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Om dette uddannelsesmateriale

Dette uddannelsesmateriale er udviklet som en del

af risikostyringsplanen for at informere laeger og
sundhedspersonale om de alvorlige risici, der er forbundet med
Lojuxta. Dette materiale omfatter information om disse risici og
om, hvordan disse risici kan reduceres via:

« Korrekt valg af patienter
» Radgivningom kostog gastrointestinale bivirkninger

» Monitorering for hepatiske haendelser relateret il forhgjede
aminotransferaser og progressiv leversygdom

* Opmaerksomhed pa laegemiddelinteraktioner
« Korrektbrug hos fertile kvinder og unge

Lzaeger, derordinerer Lojuxta, ber gennemga dette
uddannelsesmateriale samt produktresuméet (se
EMAs hjemmeside).
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Ordinationsvejledning for sundhedspersonale

Indikation for brug af Lojuxta

Lojuxta(lomitapid) enhammerafmikrosomalttriglycerid-transfer-protein (MTP) erindiceretsom:

* Ettillaegtil enfedtfattig diaet og andre lipidsankende laegemidler med eller uden lavdensitetslipoprotein
(LDL)-aferese til behandling af voksne og padiatriske patienter i alderen 5 ar og &ldre med homozygot
familiaer hyperkolestrolaami (HoFH).

* Ommuligtskal derindhentes genetiskbekraeftelse af HoFH. Andre formerfor primaerhyperlipoproteinaeemi
og sekundare arsager til hyperkolesterolaemi (f.eks. nefrotisk syndrom eller hypothyreoidisme) skal vare
udelukket.

Hovedpunkter

Der er adskillige punkter, du skal gennemga, fer du ordinerer Lojuxta. Hovedpunkterne er opsummeret nedenfor.
Denne information bar laeses i tilleeg til produktresuméet som kan findes pa EMAs hjemmeside.

Korrekt valg af patienter

 Behandling med Lojuxta skal indledes og overvages af en lazege med erfaring i behandling af lipidforstyrrelser.
» Lojuxta viste sig at veere teratogent i preekliniske studier, og fertile kvinder og unge ma ikke veere
gravide og skal anvende effektiv antikonception, inden behandlingen indledes.

Gastrointestinale virkninger

» Gastrointestinale bivirkninger omfatter for eksempel diarré, kvalme, flatulens, mavesmerter eller -ubehag,
oppustethed, opkastning, dyspepsi, ructus og nedsat appetit.

» Forekomsten og sveerhedsgraden af gastrointestinale bivirkninger i forbindelse med brug af lomitapid
reduceres, hvis patienten overholder en fedtfattig diset. Patienter skal falge en diset, hvor mindre end 20 %
af kalorieindtaget kommer fra fedt, for der indledes behandling med lomitapid, og denne diaet skal fortsaettes
underbehandlingen. Der skal gives kostvejledning.

* Patienterne bar tage daglige kosttilskud, der tilferer 400 internationale enheder (IE) vitamin E til voksne og bgrn
i alderen 9 ar og eeldre eller 200 IE vitamin E til bgrn i alderen 5 til 8 ar , og cirka 200 mg linolsyre,
110 mg Eicopentaensyre (EPA), 210 mg Alfalinolensyre (ALA) og 80 mg Docosahexaensyre (DHA) om dagen
ved opstart af behandlingen og under behandlingen. Overholdelse af tilskudsregimet bgr kontrolleres ved
regelmaessige, planlagte besgg, og vigtigheden heraf understreges.

» Lojuxta er kontraindiceret til brug hos patienter med signifikant eller kronisk tarmsygdom, sasom inflammatorisk
tarmsygdom eller malabsorption.

* Lojuxta skal tages pa tom mave med et glas vand, mindst 2 timer efter aftensmaltidet, da fedtindholdet i et
nyligt indtaget maltid kan pavirke den gastrointestinale tolerance negativt. Hvis patienten ikke er i stand til at
synke den eller de intakte kapsler, kan kapslen/kapslerne abnes og indholdet drysses over en lille maengde
(1 spiseskefuld) aeblemos eller bananpuré, som i det vaesentlige er fedtfri.

* Dosis skal gges gradvist for at minimere forekomsten og sveerhedsgraden af gastrointestinale bivirkninger
ogforhgjede aminotransferaseniveauer.
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Bivirkninger paleveren

* Lojuxta kan forarsage stigninger i alaninaminotransferase [ALAT] og aspartataminotransferase [ASAT]
og leversteatose. Det er uvist, i hvilken grad lomitapid-relateret leversteatose fremmer stigninger
i aminotransferaser. Selvom der ikke er rapporteret om tilfaelde af nedsatt leverfunktion (agede
aminotransferaseniveauer med gget bilirubin eller international normaliseret ratio [INR]) eller leversvigt, er
der bekymring for, at lomitapid kan inducere steatohepatitis, der kan progrediere til cirrose over adskillige ar.
Grundet stgrrelsen og varigheden af de kliniske studier, der understgtter sikkerheden og virkningen af lomitapid
ved HoFH, er det usandsynligt, at sadanne negative udfald ville vaere opdaget.

» Der skal udvises forsigtighed, hvis Lojuxta anvendes sammen med hepatoksiske la&egemidler, sasom isotretinoin,
amiodaron, paracetamol (> 4 g/dag i = 3 dage/uge), methotrexat, tetracykliner og tamoxifen, og det kan veere
ngdvendigt at udfgre hyppigere leverrelaterede undersagelser.

* Lojuxta er kontraindiceret hos patienter med moderat eller sveer leverinsufficiens/-sygdom, herunder
uforklarlige og vedvarende abnorme leverfunktionstest. Ved let nedsat leverfunktion (Child Pugh A) hos
voksne patienter bgr 40 mg dagligt ikke overskrides. Ved let nedsat leverfunktion (Child Pugh A) hos
paediatriske patienter bar fglgende daglige doser af lomitapid ikke overskrides: for bgrn i alderen 5 til 10 ar
bar 10 mg dagligt ikke overskrides, for bagrn i alderen 11 til 17 ar bar 20 mg dagligt ikke overskrides.

+ Alkohol kan @ge niveauerne af fedt i leveren og forarsage eller forveerre leverskade. Brug af alkohol under
behandling med Lojuxta er fraradet.

Anbefalinger om overvagning af leverfunktionstest for og under behandlingen med Lojuxta og rutinemaessig
screening for steatohepatitis og hepatisk fibrose ved baseline og arligt herefter

Regelmeessig kontrol af leverfunktionen er pakraevet fgr opstart af behandlingen og under behandlingen.

Inden opstart af Maling af ALAT, ASAT, basisk fosfatase, total bilirubin, Gamma-GT
behandlingen 0g serumalbumin.

I det forste ar Inden hver dosisggning eller manedligt (afhaengigt af hvad der kommer farst):
maling af ALAT, ASAT (som minimum).

Efterdetforste ar Mindst hver 3. maned og inden enhver dosisggning: maling af ALAT og ASAT
(som minimum).
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Hvis patienten udvikler stigninger i aminotransferaseniveauerne under behandlingen med Lojuxta, anbefales
detatjusteredosisafLojuxtaogatfortszette overvagningen,sombeskrevetnedenfor.

ALAT-eller Anbefaletbehandlingogovervagningitilfeelde afstigningeriLFT*
ASAT-niveauer

23x0g<5x Stigningen bekraeftes ved gentagen maling inden for en uge.

ovre Hvis stigningen bekraeftes, nedsaettes dosis, og derindhentes yderligere leverrelaterede praver,

normalgranse hvis sadanne veerdierikke allerede er malt (sasom basisk fosfatase, total bilirubin og INR).
(ULN)

Praverne gentages ugentligt, og doseringen afbrydes, hvis der er tegn pa abnorm
leverfunktion (stigning i bilirubin eller INR), hvis aminotransferaseniveauerne stiger til
mere end 5 x ULN, eller hvis aminotransferaseniveauerne ikke falder til under 3 x ULN i
lobet af ca. 4 uger. Patienter med vedvarende forhgjede aminotransferaseniveauer

> 3 x ULN henvises til en hepatolog med henblik pa yderligere unders@gelser.

Hvis behandlingen med Lojuxta genoptages, nar aminotransferaseniveauerne nar
et niveau < 3 x ULN, bgr det overvejes at nedsaette dosis og at udfgre hyppigere
leverrelaterede analyser.

Doseringen afbrydes, og der indhentes yderligere leverrelaterede praver, hvis sadanne
veerdier ikke allerede er malt (sasom basisk fosfatase, total bilirubin og INR). Hvis
aminotransferaseniveauerne ikke falder til mindre end 3 x ULN i Igbet af ca. 4 uger,
henvises patienten til en hepatolog med henblik pa yderligere undersagelser.

Hvis behandlingen med Lojuxta genoptages, nar aminotransferaseniveauerne nar et niveau
< 3 x ULN, reduceres dosis, og der udfares hyppigere kontrol af leverrelaterede prover.

Hvis aminotransferasestigninger er ledsaget af kliniske symptomer pa leverskade (sasom kvalme, opkastning,
mavesmerter, feber, gulsot, letargi oginfluenzalignende symptomer), stigningeribilirubin=22x ULNeller
aktiv leversygdom, seponeres behandlingen med Lojuxta, og patienten henvises til en hepatolog med henblik
pa yderligere undersggelser. Det kan overvejes at genoptage behandlingen, hvis fordelene vurderes at opveje
derisici,dererforbundetmed potentielleversygdom.

*Anbefalinger baseret pa alders- og kensrelevant ULN pa ca. 30-40 internationale enheder/liter.

Monitorering for tegn pa progressiv leversygdom

Som det kunne forventes pa baggrund af Lojuxtas virkningsmekanisme, udviste sterstedelen af de behandlede
patienter i det kliniske hovedstudie stigninger i fedtindholdet i leveren. De langsigtede konsekvenser af leversteatose i
forbindelse med Lojuxta-behandling kendes ikke.
Regelmaessig screening for steatohepatitis/-fibrose ber udfgres ved baseline og pa arligt basis under anvendelse af
felgende scanninger og vurderinger af biomarkerer:
e For paediatriske patienter:
o Billeddiagnostik for leverens fedtindhold med ultralydsscanning eller NMR-spektroskopi/MR-scanning
o Gamma-GT og serumalbumin til pavisning af eventuel leverskade
e For voksne patienter:

o Scanning for vaevselasticitet, f.eks. Fibroscan, acoustic radiation force impulse (ARFI) eller
magnetisk resonans (MR) elastografi

Gamma GT og serumalbumin til pavisning af eventuel leverskade
Mindst én markear i hver af fglgende kategorier:
= Hgjfglsom bestemmelse af C reaktivt protein (hs CRP), saenkningsreaktion (ESR),
CK 18 Fragment, NashTest (leverinflammation)
= Enhanced Liver Fibrosis (ELF) panel, Fibrometer, ASAT/ALAT forhold, Fibrosis 4 (Fib 4) score,
Fibrotest (leverfibrose)

Versionsnr.: 4.0 / 2026-08 5
Godkendt af Leegemiddelstyrelsen 14/08/2026



Ordinationsvejledning for sundhedspersonale

Udfarelsen af disse prgver og tolkningen deraf bar ske i samarbejde mellem den behandlende lsege og hepatologen.
Hos patienter med resultater, der tyder pa forekomst af steatohepatitis eller fibrose, bar det overvejes at udfare
leverbiopsi. Hvis en patient far pavist steatohepatitis eller fibrose ved biopsi, bar risk/benefit-forholdet revurderes og
behandlingen om ngdvendigt seponeres.

Lagemiddelinteraktioner

DalLojuxtaharmangesignifikanteinteraktionermedandrelaegemidler,erdetvigtigtatalsundhedspersonale
(laeger, tandlzeger, sygeplejersker, apotekspersonale) er opmarksom pa, at patienten far Lojuxta, og pa
mulighedenforlagemiddelinteraktioner. Derforfarpatienterne udleveretetpatientkort,som

deopfordrestil altidathave pasigogvisetilaltsundhedspersonale, dererinvolveretideres behandling.

Folgende lzegemiddelklasser kan potentielt interagere med Lojuxta. Der henvises ogsa til listen i tabellen og listerne
i produktresuméet som kan findes pa EMAs hjemmeside.

1. Cytochrom p450 (CYP) 3A4-hzemmere

Lojuxta metaboliseres via CYP3A4, og der skal derfor tages hgjde for fglgende lzegemiddelinteraktioner
ved ordination af Lojuxta:

Moderate og staerke CYP3A4-hammere

Samtidig brug af moderate eller steerke CYP3A4-haemmere og Lojuxta er kontraindiceret.
Grapefrugtjuice barundgas.

Svage CYP3A4-hammere

Svage CYP3A4-hezemmere kan gge eksponeringen for Lojuxta i betydelig grad.
Til patienter, der allerede faren stabil vedligeholdelsesdosis af Lojuxta, og som eribehandling med atorvastatin:

* Adskil doseringen med 12 timers mellemrum
ELLER
* Halvér dosen af Lojuxta
Voksne patienter pa 5 mg skal forblive pa 5 mg. Paediatriske patienter pa 2 mg skal forblive pa 2 mg.

Derefter kan forsigtig titrering overvejes, afhaengigt af LDL-C-respons og sikkerhed/tolerabilitet. Ved seponering af
atorvastatin bgr dosis af Lojuxta optitreres i henhold til LDL-C-respons og sikkerhed/toleratibilitet.

Hos patienter, der allerede faren stabil dosis afenanden svag CYP3A4-hammer, skal lzegemidlerne (Lojuxta og
densvage CYP3A4-haammer)indgives med 12 timers mellemrum.

Ekstra forsigtighed bar udvises ved administration af mere end én svag CYP3A4-haemmer sammen med Lojuxta.

2. Cytochrom p450 (CYP) 3A4-induktorer

Samtidig administration af en CYP3A4-induktor forventes at nedseette virkningen af Lojuxta. Brug af hypericum
perforatum bgr undgads sammen med Lojuxta. Det anbefales at udfare hyppigere LDL-C-vurderinger under sadan
samtidig brug, og det bar overvejes at age dosis af Lojuxta for at sikre, at det gnskede virkningsniveau opretholdes,
hvis det pateenkes at anvende CYP3A4-induktoren kronisk. Ved seponering af en CYP3A4-induktor bgr der tages
hensyn til muligheden for gget eksponering, og det kan veere ngdvendigt at reducere dosis af Lojuxta.

3. HMG-CoA-reduktasehammere (“statiner”)

Lomitapid @ger plasmakoncentrationen af statiner. Patienter, der far Lojuxta som tillaegsbehandling til et statin, bar

monitoreres for bivirkninger forbundet med brug af hgje doser af statiner som f.eks. myopati.

| sjaeldne tilfeelde kan myopati tage form af rhabdomyolyse med eller uden akut nyresvigt pa grund af interaktion med statiner og

medfare fatalitet. Alle patienter, der far lomitapid i tillaeg til et statin, b@r advares om den potentielt agede risiko for myopati og
instrueres i omgaende at indberette enhver uforklarlig muskelsmerte, -emhed eller -svaghed. Simvastatindoser

> 40 mg bgr ikke anvendes sammen med Lojuxta.
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4. Antikoagulantia af coumarin-typen

Lojuxta @ger plasmakoncentrationen af warfarin. INR skal kontrolleres regelmaessigt hos patienter, der tager
coumariner (sasom warfarin), iseer efter @ndringer i doseringen af Lojuxta.

5. P-glykoprotein-substrater

Lojuxta er en haemmer af P-glykoprotein (P-gp). Samtidig administration af Lojuxta og P-gp-substrater kan gge
absorptionen af P-gp-substrater. Det bgr overvejes atreducere dosis af P-gp-substratet.

6. Galdesyresekvestranter

Galdesyresekvestranterkan pavirke absorptionen af orale lazegemidler. Lojuxta og galdesyresekvestranter bar
administreres med mindst 4 timers mellemrum.

7. Orale antikonceptionsmidler

Lojuxta forventes ikke at have direkte indvirkning pa virkningen af gstrogenbaserede orale antikonceptionsmidler,
men disse bgr administreres med 12 timers mellemrum fra Lojuxta, da de er svage CYP3A4-haemmere. Diarré og/
eller opkastning kan dog nedseette absorptionen af hormoner. Der skal anvendes yderligere antikonceptionsmidler
i syv dage efter symptomophgr.

Tabel over potentielle la2gemiddelinteraktioner

Denne liste er ikke udtemmende, og ordinerende laeger skal kontrollere oplysningerne om lzegemiddelinteraktioner
i pkt. 4.5 i produktresuméet for Lojuxta og i ordinationsinformationen for de laegemidler, der skal administreres

sammen med Lojuxta.

Svage CYP3A4-

hammere

Staerke eller
moderate
CYP3A4-
hammere
(kontra-
indiceret)

Alprazolam
Amiodaron
Amlodipin
Atorvastatin
Bicalutamid
Cilostazol
Cimetidin
Ciclosporin
Clotrimazol
Fluoxetin
Fluvoxamin
Fosaprepitant

Antimykotika af azoltypen
sasomitraconazol,
fluconazol, ketoconazol,
voriconazol, posaconazol

Ginkgo

Goldenseal

Isoniazid

Ivacaftor

Lacidipin

Lapatinib

Linagliptin

Nilotinib

@strogen holdige orale
antikonceptionsmidler

Ketolid-antibiotika sasom
telithromycin
Macrolid-antibiotika

sasom erythromycin eller
clarithromycin

Godkendt af Leegemiddelstyrelsen 14/08/2026

Pazopanib
Pebermynteolie
Propiverin
Ranitidin
Ranolazin
Roxithromycin
Pomerans
Tacrolimus
Ticagrelor
Tolvaptan

Zithromycin

hiv-protease-haemmere

Calciumblokkere, diltiazem
og verapamil
Antiarytmikum dronedaron
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Tabel over potentielle la2agemiddelinteraktioner

CYP3A4- Aminoglutethimid Non-nukleoside revers Pioglitazon
induktorer Carbamazepin transkriptasehaeemmere Phenobarbital
Glukokortikoider Modafinil Phenytoin
Nafcillin Perikon Rifampicin
P-gp- Aliskiren Imatinib Sirolimus
substrater Ambrisentan Lapatinib Sitagliptin
Colchicin Maraviroc Talinolol
Dabigatranetexilat Nilotinib Tolvaptan
Digoxin Posaconazol Topotecan
Everolimus Ranolazin
Fexofenadin Saxagliptin

Brug hos fertile kvinder og unge

 Lomitapid viste sig at veere teratogent i preekliniske studier og er derfor kontraindiceret hos kvinder og unge,
der er gravide ellerkan blive gravide. Kvinder og unge, der bliver gravide, skal radgives og henvises tilen
ekspertiteratologi.

* Inden opstart af behandling af fertile kvinder og unge:
- Graviditet skal veere udelukket.

- Der skal gives passende radgivning om antikonceptionsmetoder og indledes effektiv antikonception.

« Virkningen af orale antikonceptionsmidler kan veere nedsat som faglge af diarré eller opkastning, og der skal
anvendes yderligere antikonception i syv dage efter symptomophgr.

« Kvinder og unge skal omgaende kontakte lsegen, hvis de far mistanke om graviditet.
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Patientradgivning tjekliste

Derervisse specifikke rad, som skal drgftes med patienten forat sikre, at de forstar dem. Denne tjekliste bliver
udleveret,sadisse punkterkanblive dreftet med patienten, og dette registreres i patientnotaterne.

Droftet med patienten og/eller omsorgsperson

Lojuxta skal tages pa tom mave med et glas vand mindst 2 timer efter aftensmaltidet, da fedtindholdet
i tnyligt maltid kan have negativ indvirkning pa den gastrointestinale tolerabilitet.

I:l Hvis patienten ikke er i stand til at synke den eller de intakte kapsler, kan kapslen/kapslerne abnes
og indholdet drysses over en lille maengde (1 spiseskefuld) aeblemos eller bananpuré, som i det
vaesentlige er fedtfri.

I:l Patienter skal fglge en diaet, hvor mindre end 20 % af kalorieindtaget kommer fra fedt,
far der indledes behandling med Lojuxta, og denne dieet skal fortszettes under behandlingen.

Patienterne skal tage daglige kosttilskud, der tilfarer 400 IE vitamin E til voksne og bgrn i
alderen 9 ar og eeldre eller 200 IE vitamin E til b@rn i alderen 5 til 8 ar, og cirka 200 mg
linolsyre, 110 mg EPA, 210 mg ALA og 80 mg DHA om dagen ved opstart af behandlingen og
under behandlingen med Lojuxta.

]

Patienterne bgar ikke drikke alkohol.

Pa grund af Lojuxtas bivirkninger pa leveren er det vigtigt, at patienterne far deres leverfunktion
testet i henhold til l,egens anvisninger.

Kvinder og unge skal omgaende kontakte laegen, hvis de far mistanke om graviditet.

Fertile kvinder og unge skal anvende effektiv antikonception, inden behandlingen indledes.

Virkningen af orale antikonceptionsmidler kan veere nedsat som fglge af diarré eller opkastning,
og der skal anvendes yderligere antikonception i syv dage efter symptomophgar.

[ I e B B e

Patientkortet har til formal at informere sundhedspersonale (leeger, sygeplejersker, tandleeger og
apotekspersonale) om potentielle laegemiddelinteraktioner, fgr der ordineres andre lsegemidler.
Det geelder ogsa laegemidler, som patienterne kan kgbe pa apoteket. Det er vigtigt, atpatienten
altid har dette kort pa sig under behandlingen med Lojuxta.

]
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Lojuxta’v

(lomitapid) kapsler

Patientbrochure

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger

om nogle af bivirkningerne ved Lojuxta,

hvad du kan gare for at forebygge disse bivirkninger,
og hvad du skal ggre, hvis du fardem.

Dette lzzgemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan
der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjselpe
ved att indberette alle de bivirkninger, du far til Laeegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen
AxelHeides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk Versionsnr.: 4.0 / 2026-08



A Lees indlaegssedlen for Lojuxta

Det er vigtigt, at du leeser indlaegssedlen, fgr du
begynder at tage dette laegemiddel, og hver gang
du starter pa en ny pakning med Lojuxta, da den kan
indeholde nye oplysninger.

Dit Patientkort

Patientkort
Vigtig
sikkerhedsinformation
Lojuxta® kapsler
(lomitapid)

Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning.
Fortzel venligst din lzege, hvis du far bivirkninger.

Du har
faet udleveret et patientkort vedrgrende
Lojuxta

Formaletmed dit patientkorter atinformere
sundhedspersonale (lseger, sygeplejersker, tandlaeger
og apotekspersonale)om mulige interaktioner med
andrelsegemidler, fgr de ordinerer/udlevererandre
lzegemidler. Detgeelderogsalaegemidler,somdukan
kebeihandkgbudenrecept.

Deter vigtigt, at du altid har dette kort pa dig,
salaengedueribehandling.




Patientbrochure

Hvad er Lojuxta, og hvordan virker det?

Laegen har ordineret Lojuxta til dig. Det er et receptpligtigt
leegemiddel til voksne og bern i alderen 5 ar eller seldre med
homozygot familizer hyperkolesteroleemi, ogsa kaldet HoFH.

HoFH er en sjeelden sygdom, som nedarves fra begge foreeldre,

og som farer til hgje kolesterolniveauer i dit blod. Hos personer
med HoFH har leveren sveert ved at fierne ubrugt kolesterol fra
blodet. Det betyder, at det darlige (LDL) kolesterol kan ophobe sig i
arterierne og danne plak, som forsneevrer dine blodkar, og forarsage
hjertesygdom.

Lojuxta indeholder et aktivt stof, der hedder lomitapid, som virker
ved at blokere et protein, der fgrer til dannelse af kolesterol i leveren
og absorption af fedt i tarmen.

Ved at blokere dette protein nedseetter Lojuxta niveauet af fedt og
kolesterol i blodet.

Lojuxta kan nedseette blodniveauerne af:
» totalkolesterol (maling af alt fedt i dit blod)
* lavdensitetslipoprotein (LDL)-kolesterol (“skadeligt” kolesterol)

« apolipoprotein-B (et protein, der transporterer “skadeligt”
kolesterol i blodet), og

« triglycerider (fedt, der transporteres i blodet).

Dette leegemiddel anvendes sammen med en fedtfattig diset
og andre lipidsaenkende behandlinger.

Virkning pa leVErEN ......ccvviiiiiiieie i, 4
Lojuxtavedgraviditet .............ccoooeiiiiii i, 5
Interaktionermedandrelaegemidler.............................. 6
Séadan skal du tage Lojuxta .............evvvvvvmeniiiiiiiiiiiiiieeeeeen, 7
Krav il din KOSt ..........ooiiiiieiiie 8
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Vigtige mulige bivirkninger

Dette l&@gemiddel er underlagt supplerende overvagning.
Dermedkanderhurtigttilvejebringes nye oplysningerom
sikkerheden.Dukan hjaelpe ved atindberette alle de
bivirkninger, dufar,tildinlaege.

Virkning pa leveren

Lojuxta kan forarsage leverproblemer som fglge af lsegemidlets
virkning gennem leveren. Forteel det til l,egen, far du tager dette
lzegemiddel, hvis du tidligere har haft leverforstyrrelser. Du ma
ikke tage Lojuxta, hvis du har leverproblemer, eller hvis du tidligere
har haft abnorme og uforklarlige resultater i forbindelse med
leverrelaterede blodprgver.

Du skal forteelle laegen om alle andre laegemidler, du tager.
Hvis du tager andre lsegemidler, der kan forarsage leverpavirkning,
vil laegen veere ekstra forsigtig med at ordinere dette laegemiddel.

Visse symptomer kan veere tegn pa leverpavirkning. Forteel det
straks til laegen, hvis du far kvalme, opkastning eller mavesmerter,
som bliver veerre, varer ved eller aendrer sig.

Forteel det ogsa straks til lzegen, hvis du far et eller flere af fglgende
symptomer:

« feber

* gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene
* usaedvanlig treethed

* influenzalignende symptomer

Selvom sddanne symptomer kan have andre arsager, er det vigtigt,
at du ikke ignorerer dem, da de kan skyldes leverproblemer.

Laegen vil tage blodprgver for at kontrollere din lever:

» fgr du begynder at tage Lojuxta
* hvis din dosis bliver gget, og

* regelmaessigt under behandlingen.
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Resultaterne af disse blodpraver hjeelper laz2agen med at afggre,

om din dosis af Lojuxta skal aendres. Hvis dine prgver viser, at du
har leverpavirkning, kan lzegen veelge at nedsaette din dosis eller

at stoppe behandlingen. Din laege vil ogsa foretage yderligere
undersggelser en gang om aret. Disse undersggelser omfatter
yderligere blodprgver og andre undersagelser til kontrol af din lever,
f.eks. en scanning. Laegen vil drgfte disse undersggelser med dig.

Dufrarades desudenatdrikke alkohol, mens dueribehandling
med Lojuxta, dadetkan agerisikoenforleverskader.

Lojuxta ved graviditet

Det er ikke sikkert at anvende Lojuxta under graviditet. | visse
dyrefors@g pavirkede Lojuxta den normale udvikling hos dyrenes
afkom. Der er ingen data om virkningerne af Lojuxta hos gravide
kvinder.

Tag ikke dette laegemiddel, hvis du er gravid, planlaegger at blive
gravid, eller tror, at du er gravid, da der er en risiko for, at det kan
skade dit ufgdte barn. Hvis du bliver gravid, mens du tager dette
leegemiddel, skal du straks kontakte laegen og stoppe med at tage
kapslerne.

Inden du begynder pa behandlingen, vil lzegen sikre sig, at du ikke
er gravid, og at du bruger en effektiv preeventionsmetode, som
anvist af laegen, da der er en risiko for, at Lojuxta kan skade dit
ufgdte barn.

Lojuxta kan forarsage diarré og opkastning. Hvis du bruger p-piller
og far sadanne bivirkninger, og de varer i mere end to dage, skal du
bruge en yderligere preeventionsmetode (f.eks. kondom eller spiral)
i syv dage efter ophgr af symptomerne.

Hvis du beslutter dig for, at du gerne vil vaere gravid, efter du er
startet pa behandlingen med Lojuxta, skal du kontakte laegen,
da din behandling skal eendres.
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Interaktioner med andre laegemidler

Lojuxtakaninteragere med (pavirkeeller pavirkes af)enraekke
laegemidler,ogderervisselagemidler,deraldrigmatages
sammen med Lojuxta. Det er derfor meget vigtigt, at du fortzeller
dettilleegen,inden dubegynderattage Lojuxta, hvis du tager
andre leegemidler, eller har gjort det for nylig eller pataenker at
tage andre lzegemidler. Hvis du far ordineretet nytlaegemiddel
ellerkegber handkgbsmedicin,mens dueribehandlingmed
Lojuxta, skal du ogsa spgrge den ordinerende lage eller
apotekspersonalet,omdetersikkertattage detpageeldende
legemiddel sammen med Lojuxta.

De laegemidler, som Lojuxta kan interagere med, omfatter ogsa visse
lzegemidler til behandling af fglgende:

» svampeinfektioner = angst og depression
- forhgjet blodtryk, * sveer akne
brystsmerter (angina) eller - cystisk fibrose

uregelmaessige hjerteslag - udtalt sgvnighed i dagtimerne

* hiv-infektion « urininkontinens
* blodpropper (eller « Cushings syndrom

forebyggelse af blodpropper) lave niveauer af natrium i

* epilepsi blodet
* tuberkulose * urinsyregigt
* sukkersyge * hgfeber

Du skal ogsa forteelle det til lzegen eller pa apoteket, hvis du tager
et eller flere af felgende laegemidler, har gjort det for nylig eller
pataenker at gore det:

« antibiotika
* p-piller
« steroider

« lzgemidler mod kreeft og laegemidler til behandling
af kvalme og opkastning i forbindelse med kreeft

* leegemidler, der pavirker immunsystemet (fortsaettes)
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* lzegemidler mod mavesyre

* kolesterolsaenkende laegemidler (statiner), seerligt simvastatin.
Risikoen for leverpavirkning @ges, hvis Lojuxta bruges
samtidig med statiner. Muskelsmerter (myalgi) eller -svaghed
(myopati) kan ogsa
forekomme. Kontakt omgaende la&gen, hvis du far uforklarlig
muskelsmerte, -emhed eller -svaghed. Du bar ikke tage mere
end 40 mg simvastatin, mens du er i behandling med Lojuxta.

Visse laegemidler og naturleegemidler, som fas i handkgb, kan ogsa
interagere med Lojuxta. Forteel det til laegen, hvis du tager et eller
flere af falgende laegemidler, har gjort det for nylig eller pateenker at
gore det:

« et hvilket som helst leegemiddel, der indeholder paracetamol
(til behandling af smerter)

* perikon (mod depression)
» gingko (til forbedring af hukommelsen)
* guldsegl (mod betaendelse og infektion)

Drik ikke nogen form for grapefrugtjuice, mens du er i behandling
med Lojuxta, da det ogsa kan interagere med din medicin.

Sadan skal du tage Lojuxta

Tag altid lzegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket. Til voksne
og bgrn i alderen 16 til 17 ar er den anbefalede startdosis én 5 mg
kapsel om dagen. Til bgrn i alderen 5 til 15 ar er den anbefalede
startdosis én 2 mg kapsel om dagen. Laegen vil eventuelt gge din
dosis langsomt over et stykke tid til hgjst 30 mg om dagen hvis du
er 5til 10 ar, hgjst 40 mg om dagen hvis du er 11 til 17 ar og hgjst
60 mg om dagen hvis du er 18 ar eller eldre. Laegen vil forteelle
dig:

* hvilken dosis, du skal tage, og i hvor lang tid, og

* hvornar du skal @ge eller nedsaette din dosis.

Du ma ikke aendre dosen selv.
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Tag dette lzegemiddel én gang om dagen ved sengetid sammen
med et glas vand mindst to timer efter dit aftensmailtid. Tag ikke
dette laegemiddel sammen med mad, da indtagelse af disse kapsler
sammen med fgde kan forarsage maveproblemer, herunder kvalme,
opkastning og diarré.

Hvis du ikke er i stand til at synke kapslen, kan den abnes, og
indholdet drysses pa en lille maengde (1 spiseskefuld) aeblemos
eller bananpuré. Hvis du tager anden medicin, der saenker
kolesterolniveauet via binding af galdesyrer, sasom colesevelam
eller cholestyramin, skal du tage den mindst 4 timer for eller 4
timer efter indtagelse

af Lojuxta.

Da Lojuxta kan pavirke virkningen af andre laegemidler og omvendt
(interaktioner), vil leegen eventuelt eendre tidspunktet for indtagelse
af dine laegemidler. Alternativt kan lzegen nedsaette din dosis af
Lojuxta.

Forteel lsegen om enhver aendring i den medicin, du tager.

Krav til din kost

Da Lojuxta nedseetter optagelsen af fedt i tarmen, skal du tage nogle
bestemte maengder E-vitamin og essentielle fedtsyrer hver dag,
mens du er i behandling med Lojuxta. Tag dine kosttilskud i henhold
til laegens eller apotekspersonalets anvisninger.

Disse tilskud omfatter:
* Vitamin E 400 IE* (voksne og bgrn i alderen 9 ar og eeldre)
200 IE (bern i alderen 5 til 8 ar)

* Omega-3
* EPA cirka 110 mg*
* DHA cirka 80 mg
* ALA cirka 210 mg
* Omega-6

* Linolsyre  cirka200 mg

|IE — internationale enheder, mg — milligram
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Da Lojuxta nedseetter optagelsen af fedtstoffer, vil visse fedtstoffer
fra kosten passere igennem tarmen uden at blive optaget. Lojuxta
kan forarsage diarré, kvalme/opkastning og mavesmerter/-gener.
Ngje overholdelse af den anbefalede kostplan med fokus pa et
begraenset fedtindtag nedsaetter risikoen for sddanne symptomer.
Far du starter med at tage Lojuxta, er det meget vigtigt, at du forstar
den anbefalede fedtfattige kostplan.

Det anbefales, at du begreenser dit samlede indtag af fedt til under
20 % af dit totale kalorieindtag, mens du er i behandling med
Lojuxta. Bed din laege om at henvise dig til en kostvejleder, der kan
radgive dig om, hvad du bgr og ikke bar spise.
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Chiesi Pharma AB
Klara Norra kyrkogata 34
111 22 Stockholm

Sverige

For at rapportere en bivirkning/bivirkninger eller
rekvirere flere kopier af denne brochure kan
henvendelse ske til Chiesi:

TIf: +46 8 753 35 20

E-mail: infonordic@chiesi.com

© Chiesi Pharma AB 2026.

Lojuxta® er et registreret varemeerke tilharende Chiesi Group. Alle rettigheder forbeholdes.
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Patientkort
Vigtig
sikkerhedsinformation

Lojuxta® kapsler
(lomitapid)

Dette laegemiddel er underlagt supplerende overvagning.
Fortzel venligst din laege, hvis du far bivirkninger.




Se venligst listen over interaktioner med andre lzegemidler i pkt.
4.5iproduktresuméet inden udlevering af andre laegemidler til
den person, der er naevnt p& dette kort. Hvis du skal inberette en
bivirkning, har spgrgsmal eller brug for et nyt kort, bedes du
kontakte Chiesi p&: TIf: +46 8 753 35 20 eller e-mail:
infonordic@chiesi.com

Patientens navn:

Lagens navn:

Legens telefonnummer:

Startdato for behandling med Lojuxta:



mailto:infonordic@chiesi.com

Oplysninger til lzegen/
apotekspersonalet

Denne patient har faet ordineret Lojuxta.
Lojuxta og fglgende lzegemidler kan medfgre
leegemiddelinteraktioner:

¢ CYP3A4-haemmere

¢ CYP3A4-induktorer

¢ Antikoagulantia af coumarintypen

¢ Statiner

¢ P-gp-substrater

¢ (@strogenholdige orale antikonceptionsmidler



Vigtig sikkerhedsinformation

é Hav altid dette kort pa dig.

Vis altid dette kort til lger og
apotekspersonale, der er involveret
i din behandling.
Sorg for at medbringe en liste over alle de
lzegemidler, du far, herunder naturleegemidler,
kosttilskud og handkgbsmedicin, hver gang
du skal til lzzgen og pa apoteket.

© Chiesi Pharma AB 2026. Lojuxta® er et registreret varemaerke tilhgrende Chiesi Group. Alle rettigheder forbeholdes.
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