


1. NAZEV PRIPRAVKU

ACOMPLIA 20 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 20 mg rimonabantum.

Pomocné latky:
Tableta obsahuje pfibl. 115 mg lakt6zy. Q
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. ‘ @

3. LEKOVA FORMA A
Potahovana tableta. O

Tablety jsou bikonvexni, kapkovitého tvaru, bilé, na jedné strané s V)’% ¢islem “20”.
XL

4.  KLINICKE UDAJE N
4.1 Terapeutické indikace Q

Jako doplnék diety a fyzické aktivity k 1€¢bé obéznich pa@Ml > 30 kg/m?), nebo pacientii s

nadvahou (BMI > 27 kg/m®) a s pFidruzenym rizikovym faktofem, jako napfiklad diabetes mellitus
2.typu nebo dyslipidémie (viz bod 5.1). \

4.2 Davkovani a zpisob podani Q

Doporucena davka u dospélych pacientt je je @g tableta denn¢ uzivana rano pred snidani.
Spolu s 1é¢bou by méla byt zahajena disa s lehc® snizenym piijmem kalorii.

Bezpecnost a acinnost 1écby rimonalﬁ@ ajici déle nez 2 roky nebyla ovérena.
. Zvlastni skupiny pacientti \

Starsi pacienti:
U starsSich pacientd neni nutné@ovat davkovani (viz bod 5.2). ACOMPLIA by méla byt
pacientiim star$im 75 let p@ s opatrnosti (viz bod 4.4).

Pacienti s jaterni nedos%}sn

U pacientll s mirnym az n¢ tézkym jaternim poSkozenim neni nutné davkovani upravovat.
ACOMPLIA by %lé pacientt se stfedné t€Zkym jaternim poskozenim podavana s opatrnosti.
ACOMPLIA lgn clayt podavana u pacientd s t€Zkym jaternim poskozenim (viz bod 4.4 a 5.2).
Pacienti s r %os’kozem'm:

U pacientli“Synfrnym az stfedné té¢zkym renalnim poskozenim neni nutné davkovani upravovat (viz
bod 5.2). ACOMPLIA by neméla byt podavana u pacient s t€zZkym renalnim poskozenim (viz bod 4.4
as.2).

Deti a dospivajici:
Neni doporu¢eno podavat ACOMPLII u déti mladsSich 18 let z diivodu nedostatku informaci o
ucinnosti a bezpecnosti.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo kteroukoliv pomocnou latku tohoto ptipravku.
Kojeni.
Probihajici velka depresivni epizoda a/nebo soucasna antidepresivni [écba (viz bod 4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

o Depresivni onemocnéni

Byla hlasena depresivni onemocnéni nebo zmény nalady s depresivnimi ptiznaky ai@ a
sebevrazedné imysly az u 1% pacientl [é€enych rimonabantem (viz bod 4.8). i se
soucasnymi sebevrazednymi umysly a/nebo se sebevrazednym umyslem a depr onemocnénim
v anamnéze by rimonabant nemél byt uzivan, pokud se u jednotlivého pacienta nepredpoklada, ze

ptinos 1écby prevazi riziko. (Viz bod 4.3 a 4.8.) Obezita je stav, ktery mize b jen s depresivnimi
onemocnénimi. Depresivni onemocnéni mohou byt spojena se zvysenym ri @ myslenek na
sebevrazdu, sebeposkozovani a sebevrazd. &

Predepisujici 1ékat by mél peclivé zjistit, zda pacient v minulosti trpg Nsivnim onemocnénim, aby
zhodnotil potencialni riziko 1é¢by rimonabantem. 24 \

Depresivni reakce se mohou vyskytnout u pacientti, ktefi nemaj @ & zjevné rizikové faktory, bez
ohledu na obezitu. Po uvedeni pfipravku na trh bylo zjisténo ¥icg'nez poloviny pacientli, u nichz
ajeni 1éCby; u ptiblizné 80 %

se tyto reakce vyskytly, se objevily béhem jednoho mésice&ya

pacientll se tak stalo béhem 3 meésict.
U pacienti by mély byt po zahdjeni 1eCby aktivné mogitorovafly priznaky a projevy psychiatrickych
poruch, zejména deprese. Jestlize je béhem 1é¢by rimondbantem diagnostikovana deprese, musi byt
1é¢ba rimonabantem ukonc¢ena. Pacienta je tfeba od jicim zptisobem monitorovat a 1écit.

ami nalady v anamnéze (a piibuzni nebo jiné
ebu sledovat vznik takovychto piiznaki a pokud

Pacienti, zvlasté ti s depresivnimi onemocnénimi
blizké osoby) by méli byt diirazné€ upozornéni
se objevi, okamzit¢ vyhledat lékarskou radu.

o Jiné psychiatrické okolnosti 4
Lécba rimonabantem neni doporuéeg?t% nt s neléCenym psychiatrickym onemocnénim. Jestlize
je béhem 1écby rimonabantem diagno\ no psychiatrické onemocnéni, 1é¢ba musi byt ukoncéena.

o Zachvaty
Rimonabant nebyl u pacientti 1gé
lé¢enych rimonabantem nebo
byt rimonabant u téchto paci

pro epilepsii studovan. V klinickych studiich nebyl u pacientd
em zaznamenan zadny rozdil v incidenci zachvati. Pfesto by m¢l
tu uzivan s opatrnosti, viz také bod 5.3.

. Poskozeni jater %

Rimonabant je metaboli jatry, proto je nutno dbat opatrnosti pii podavani pacienttim se stiedné
tézkym jaternim Qo @. im. Pii podavani pacientim s tézkym jaternim poskozenim nejsou

k dispozici ﬁd% 0 okinetice a bezpec¢nosti, proto neni podavani u této skupiny pacientti
doporuceno.

. Pos. [ ledvin

U pacientt se strédn¢ té¢zkym renalnim poskozenim jsou k dispozici jenom omezené udaje, nejsou

k dispozici zadné tidaje u pacientl s t€zkym renalnim poskozenim. Rimonabant by nemél byt podavan
pacientim s tézkym renalnim poskozenim (viz bod 4.2 a 5.2).

o Starsi pacienti
Ucinnost a bezpecnost 1é€by rimonabantem u pacienti starSich 75 let nebyla jesté dostatecné
stanovena. Rimonabant by mél byt podavan u této skupiny pacient s opatrnosti (viz bod 5.2).



. Rasa

Klinicky efekt (pokles hmotnosti) rimonabantu byl mensi u populace ¢ernosskych pacientd ve
srovnani s bélochy. Je to pravdépodobné v disledku vyssi clearance rimonabantu u cernos$ské
populace ve srovnani s bélochy, vedouci k nizsi expozici (viz bod 5.2).

. Pacienti s diabetem

Pokud je rimonabant podavan pacientim s diabetem, mize se vyskytnout hypoglykémie kvuli u¢inku
rimonabantu na hladinu glukoézy v krvi (viz bod 4.8). U téchto pacientli se doporucujegmonitorovat
hladinu glukézy. ‘

. Lékové interakce
V kombinaci se silnymi CYP3A4 inhibitory (napftiklad ketokonazol, 1trakona40nav1r
telitromycin, klaritromycin, nefazodon) by mél byt rimonabant podavan s 60 i. (viz bod 4.5).

o Laktoza

Vzhledem k tomu, Ze tablety ACOMPLIA obsahuji laktozu, by pamex& 4cnou vrozenou
intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy nebo s glukozo g ou malabsorbei neméli
tento 1€k uzivat.

Pacienti maji byt pouceni, aby neuzivali vyssi davky ACOMPLQ

Pacienti s anamnézou kardiovaskularni pfihody v posledni ¢sicich (infarkt myokardu, iktus
aj.) byli ze studie s rimonabantem vyfazeni.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné (N interakce

Rimonabant je in vitro metabolizovan prostfednic YP3A a amidohydrolazou (zejména jaterni).
Seni expozice rimonabantem. Predpoklada se,

Soucasné podavani inhibitord CYP3A4 povede
Ze soucasné podavani induktort CYP3A4 poQ sniZeni expozice rimonabantem.
Mozné ucinky jinych lécivych pripra na rimonabant:
Soucasné podavani ketokonazolu (sﬂne YP3A4 inhibitoru) zvySuje AUC rimonabantu o 104 %
(95 % ptedpovédni interval: 40 % - ] odobné zvyseni expozice se ocekava pti sou¢asném
podani s jinymi silnymi 1nh1b1tory C . Proto je nutna opatrnost pfi sou¢asném podavani
ACOMPLIE a silnych inhibitora P3A napr ketokonazolu, itrakonazolu, ritonaviru,
telitromycinu, klaritromycinu,
I kdyz studie se souasnym p mduktoru CYP3A4 (napt. rifampicinem, fenytoinem,
fhenobarbitalem, karbamazepi tezalkou teckovanou) nebyly provadény, ocekava se, ze pfi jejich
?Et

sou¢asném podavani mize d poklesu plazmatickych koncentraci rimonabantu, coz povede ke
ztraté jeho ucinku.

Soucasné podavanl 0 { etanolu nebo lorazepamu nemélo podstatny vliv na plazmatické hladiny
rimonabantu.

Mozné ucin na antu na jiné 1é¢ivé pripravky:

n vivo inhibi¢ni u¢inek na CYP2CS8. Nicméné, in vitro mel rimonabant slaby

gk na CYP2CS. Predpoklada se, ze inhibi¢ni u¢inek na CYP2CS in vivo je maly.
Rimonabant neitthibuje nebo neaktivuje jiné CYP enzymy nebo P-glykoproteiny (P-gp) in vitro. Tato
informace byla klinicky potvrzena specifickymi studiemi s pouzitim midazolamu (substrat CYP 3A4),
warfarinu (substrat CYP 2C9) a digoxinu (substrat P-gp).

Farmakokinetika kombinované peroralni antikoncepce ethinyl estradiol/levonorgestrel v rovnovazném
stavu nebyla soucasnym podanim rimonabantu vyznamné ovlivnéna.



4.6 Téhotenstvi a kojeni

Adekvatni tidaje nebo dobfe kontrolované studie s podavani rimonabantu t€hotnym Zenam nejsou

k dispozici. Studie na zvifatech jsou nepriikazné, ale naznacuji mozny nepiiznivy vliv na
embryonalni/fetalni vyvoj (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamé Vzhledem k tomu
se podavani v t€hotenstvi nedoporucuje. Pacientky musi uvédomit 1ékate v ptipadé, ze v pribéhu
1é&by ACOMPLI] otéhotni.

Rimonabant byl nalezen v mléce kojicich potkanti a mize inhibovat saci reflex. Nenilznato, zda je
rimonabant vylu¢ovan do matefského mléka. Podani ACOMPLIE je v pribéhu Kojeni

kontraindikovano (viz bod 4.3). :
ny.

Studie hodnotici uc¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyh&ge
Sledovani v klinickofarmakologickych studiich duSevni ¢innosti ukéz& imonabant nema vyrazny
vliv na dusevni ¢innost ani sedativni ucinek. %

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

L 4

48 Nezddouci utinky N
ACOMPLIA 20 mg byla hodnocena z hlediska bezpecnosti % 2500 pacientech zafazenych

do studii, které sledovaly vliv na metabolizmus a hmotnost '@k u pacientli s nadvahou a obezitou
a na priblizné 3800 pacientech zarazenych s jinymi indika%. placebem kontrolovanych studiich
pierusilo 1€cbu z diivodii neZadoucich G¢inkt 15,7 Yspacienttt, kterym byl podavan rimonabant.
Nejcastéjsi nezadouci ucinky, které vedly k preruseni IM byly: nauzea, poruchy nalady s ptiznaky
deprese, depresivni poruchy, uzkost a zavrate.

ientll nebo u pacientl s nadvahou

onabantem 20 mg. Tyto poruchy byly vétSinou
k jejich tplnému vymizeni po vysazeni

azovaly zadné odlisné znaky ve srovnani s pacienty

Depresivni poruchy byly hlaseny u 3,2 % obézni
s pfidruzenymi rizikovymi faktory, ktefi byli
mirné nebo sttedné tézké a ve vsech pripade
rimonabantu nebo po odpovidajici terapJ'i ne
v kontrolnich skupinach.

.
Nasledujici tabulka (tabulka 1) ukaz’u x ny s 1écbou souvisejici nezadouci ucinky z placebem
kontrolovanych studii u pacientil 1€cenyciNpro vahovy ubytek a souvisejici metabolické poruchy
v ptipadé¢, ze jejich incidence b%ﬁ;ticky vyznamné vyssi neZ odpovidajici incidence u skupiny
s placebem (pro nezadouci pii 1 %) nebo byly povazovany za klinicky vyznamné (pro
nezédouci piithody < 1 %). @

Klasifikace frekvence nez ch Gc¢inku:
Velmi casté (> 10 %); é@l, <10 %); mén¢ Casté (> 0,1, <1 %); vzacné (> 0,01, < 0,1 %); velmi
vzacné (< 0,01 %), n ovit (nelze urcit z dostupnych dat).

V kazdé skupig@ jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.



Tabulka 1:

Trida organového | Velmi casté Casté Méné casté Vzacné

systému

Infekéni a Infekce hornich Gastroenteritida

parazitarni cest dychacich

onemocnéni

Poruchy Hypoglykémie*

metabolismu a Q

vyzivy ‘4

Psychiatrické Depresivni Panickeé ptizna alucinace

poruchy poruchy Hnév
Poruchy nalady Stav uzkosti
s depresivnimi Emocni p
priznaky Sebevraﬁ
Uzkost ﬁmysx
Podrazdénost AgreSivi
Nervozita A %
Poruchy spanku %l’
Nespavost Q
Parasomnie

Poruchy nervového Ztrata paméti Letargie

systému Zavraté 4 Tremor
Hypestez'e\
Ischias Q
Paresté

Cévni poruchy Ne’w@rka

Respiracni, hrudni Skytavka

a mediastinalni Q

poruchy 4

Gastrointestinalni Nauzea 4/ \Puijem

poruchy S vraceni

Poruchy kuize a Svédéni Nocni poty

systému a pojivové
tkané

podkozi Zvysené poceni
Poruchy Zanéty Slach
pohybového Svalové kieCe

Svalové spazmy

Celkové poruchy Astenie/unava

4 Chtipka
Zranéni, otr; Pad
komplika Kontuze
1écebného upu Dystorze kloubti

* frekvence je stanovena pouze na zakladé hlaseni u obéznich pacientli s diabetem a pacientl
s nadvahou a s diabetem

V klinickych studiich s jinymi indikacemi byly ¢asto hlaseny nasledujici dalsi nezadouci piihody:
- infek¢ni a parazitdrni onemocnéni: sinusitida
- poruchy metabolizmu a vyzivy: anorexie, snizena chut’ k jidlu

- gastrointestinalni poruchy: zalude¢ni nevolnost, sucho v tstech.




Postmarketingové zkuSenosti

Po uvedeni ptipravku na trh byly dodatecné hlaseny nasledujici nezadouci u€inky (frekvence neni
zZnama):

- Psychiatrické poruchy: psychotické poruchy, které zahrnuji halucinace, bludy a paranoiu.
- Poruchy kuize a podkozni tkané: vyrazka.

- Poruchy nervového systému: kieCe, poruchy pozornosti, bolest hlavy.

- Gastrointestinalni poruchy: bolest bficha.

Laboratorni neZadouci u¢inky \ Q

Zmény laboratornich vysledki pti podavani ACOMPLIE nebyly prokazany. m

4.9 Predavkovani

ZkusSenosti s predavkovanim rimonabantu jsou omezené. V tolerancni stu ednoraizovérn podani
davek az do 300 mg rimonabantu limitovanému poctu subjektti byly hla jenom minimalni
ptiznaky. Mezi né patfily bolest hlavy, euforie, unava, nespavost. Fa eticky profil prokazal,
ze expozice dosahnou svého platd pti davce 180 mg. Neexistuje spe%antidotum rimonabantu, a
proto ma byt v piipadé piedavkovani zahdjena piislusna podpirn® i ¢la by zahrnovat obecna

opatieni, ktera se provadéji pii 1é¢be pripada predavkovani, jako lad udrzeni prichodnosti
dychacich cest, monitorovani kardiovaskularnich funkci a obec tomaticka a podpiirna opatfeni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

&

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antiobezitikum Q
ATC kod: AOBAXO01 @

Rimonabant je selektivni antagonista kanabi@o—l (CB1) receptoru, ktery inhibuje
farmakologické ucinky kanabinoidnich agenistli in vitro a in vivo.

Endokanabinoidni systém je fyziologic stém, ktery je pfitomen v mozku a v perifernich tkanich
(v¢etné adipocytll), ma vliv na energet% ovnovahu, na glukézovy a lipidovy metabolizmus a

télesnou hmotnost a v neuronech mez ckého systému ovlivituje pfijem chutove velmi
ptijemnych, sladkych nebo tuén}'/c! jidel.
Vysledky klinické studie @

Ovlivnéni hmotnosti

Do faze 2 a faze 3 klini¢kychtstudii bylo celkem zatfazeno vice nez 6800 pacientd. Pacienti zafazeni do
faze 3 studie drzeli v pm studie dietu s omezenim kalorického ptijmu ptredepsanou dietologem a
bylo jim doporudgn t fyzickou aktivitu. Pacienti méli pfed zatfazenim BMI > 30 kg/m? nebo

BMI > 27 kg/ng$ & hypertenzi a/nebo dyslipidémii. Pfiblizné 80 % pacientt tvotily Zeny,
ient( bélochl a 9 % Cernosské rasy. Zkusenosti s pacienty starSimi 75 let a
u rdsou jsou omezeneé.

Ve tiech studiicl’provadénych na nediabetickych pacientech byl zjistén signifikantni rozdil

v primérném poklesu hmotnosti za jeden rok podavani ACOMPLIE 20 mg ve srovnani s placebem.
U ACOMPLIE byl prumérny ubytek hmotnosti za jeden rok 1é¢by 6,5 kg ve srovnani s primérnym
ubytkem hmotnosti 1,6 kg pii 1é¢bé placebem (rozdil - 4,9 kg 95% intervalu spolehlivosti -5,3;-4,4,
p<0,001).



V nasledujici tabulce (tabulka 2) jsou uvedena procenta pacientd, u kterych doslo k poklesu hmotnosti
05 % a0 10 % ve srovnani se vstupni hodnotou za jeden rok 1écby:

Tabulka 2:

Studie bez diabetu Diabeticka studie

Placebo - ACOMPLIA Placebo ~ ACOMPLIA
20 mg - 20 mg

Hmotnost vstupni (kg) 101 101 96 . Q 95
Pacienti s 5% poklesem 19,7% 50,8% (D 49.4%
Rozdil (95% interval 31,1% (28%; 34%) 8% 41%)
spolehlivosti)
Pacienti s 10% 7,8% 27,0% % 16,2%
poklesem \
Rozdil (95% interval 19,2% (17%:; 22%) 4,2% (10%; 19%)
spolehlivosti) 4

Zaznamenany pokles hmotnosti byl dosazen vét§inou v pribéh @ gh deviti mésict 1éCby.
ACOMPLIA 20 mg byla G¢inna v udrzeni vahového poklesugp dvou let. Za dva roky terapie
byl hmotnostni ubytek 5,1 kg u pacienti, ktefi dostavali Aii ¢ 1120 mg, a 1,2 kg u pacientt

s placebem (rozdil -3,8 kg; 95% interval spolehlivosti -4,4%
¢
Rimonabant 20 mg snizoval riziko navratu k pivodni hwosti. Pacienti, kteti dostavali ACOMPLII
20 mg po dobu jednoho roku, byli opétovné randomizovani do skupiny ACOMPLIA 20 mg nebo
placebo. Za dva roky byl u pacientti pokracujicic nabantem pramérny pokles hmotnosti 7,5 kg
po 2 letech, kdezto u pacientii opétovné randomigo¥afiych do skupiny placebo béhem druhého roku
byl primérny pokles hmotnosti 3,1 kg po 2 leteeh."Z2 dva roky byl rozdil celkového poklesu
hmotnosti mezi ACOMPLI] a placebem — 4,@5% interval spolehlivosti -5,0;-3,4, p< 0,001).

Lécba rimonabantem byla spojena se {th’m zmensenim obvodu pasu, ktery je znamkou
v o . 'S
mnozstvi intraabdominalniho tuku. . \

Utinek na t&lesnou hmotnosti byl stejny Umuzi a zen. U omezeného poétu Eernosskych pacienti byl
ubytek hmotnosti méné vyrazn amerny rozdil ve srovnani s placebem -2,9 kg). Neni mozné
posoudit u¢inek u pacientt sta let nebo u pacientl asijské/orientalni rasy z diivodu jejich
malého poctu.

7

Udrzovani hmotnosti a da ové faktory

Ve studiich na nedlabetmpamentech kde byli zatazeni pacienti s dyslipidémii/bez (1é¢ené)
dyslipidémie, byl pozeiQ zestup HDL-cholesterolu (HDL-C) a pokles triglyceridt (TG) (za jeden
rok). U HDL-C b 1p y vzestup o 16,4 % pozorovan u rimonabantu 20 mg (vstupni hodnota
HDL-C 1,24 m ovnani se vzestupem o 8,9 % u placeba (vstupni hodnota HDL-C

1,21 mmol/l). ; %’1 statisticky vyznamny (rozdil 7,9 % 95% interval spolehlivosti 6,6 %;

9,2 %, p< 04001)). G byl prumérny pokles 0 6,9 % pozorovan u rimonabantu 20 mg (vstupni
hodnota TGNW6S mmol/l) ve srovnani se vzestupem o 5,8 % u placeba (vstupni hodnota TG

1,65 mmol/1). R9zdil byl statisticky vyznamny (rozdil -13.3 % 95% interval spolehlivosti -16,5; -
10,2 % p< 0,001). Odhaduje se, Ze ptiblizn€ polovina z pozorovaného zlepSeni hodnot HDL-C a TG u
pacient(, kteti dostavali rimonabant 20 mg, byla nad ramec toho, co bylo o¢ekévano v souvislosti se
samotnym poklesem hmotnosti.

Obecné neméla ACOMPLIA 20 mg statisticky vyznamny u¢inek na hodnoty celkového a LDL-
cholesterolu.




Ve studii, v niz byli zafazeni pacienti s diabetes mellitus 2. typu (RIO-Diabetes) a nadvahou nebo
obezitou léceni metforminem nebo sulfonylureou, bylo pozorovano zlepseni hodnot HbAlc a télesné
hmotnosti. Absolutni zmény v HbAlc za jeden rok 1écby byly —0,6 u rimonabantu 20 mg (vstupni
hodnota 7,3 %) a +0,1 u placeba (vstupni hodnota 7,2 %). Rozdil byl statisticky vyznamny (rozdil -
0,7 %, 95% interval spolehlivosti -0,80;-0,5, p< 0,001).

V jednom roce 1écby byl zaznamenan primérny ubytek télesné hmotnosti 5,3 kg u ACOMPLIA 20 mg
versus 1,4 kg u placeba. (Rozdil -3,9 kg Clyse, -4,6;-3,3 p<0,001)

Procento pacientt, kteti zredukovali svoji t€lesnou hmotnost 0 5% az 10% od své pocatecni télesné
hmotnosti po roce 1é¢by, je v tabulce 2. é

Ve druhé studii po 6ti m&siéni 16¢bé obéznich pacienti s diabetes mellitus 2.typidepo
farmakologicky nelécenych (Serenade) byla absolutni zména HbA lc (s pocatec tou 7,9% u
obou skupin) -0,8% u pacientti s rimonabantem 20 mg, zatimco u placeba byla Eﬁ tni zména
HbAlc -0,3% (Rozdil -0,51 Clgse, -0,78, -0,24 p<0,001).

Hodnoty HbA1c <7% dosahlo v rimonabant skuping 51% pacientd , v plac skupiné 35%
pacienttl. Rozdil mezi primérnou télesnou hmotnosti v téchto skupinéch{ 18 kg (Close, -5,0, -2,6

p<0,001).
Zmeény v HDL-C a TG u této skupiny pacientti byly obdobné jako u nediabetickych pacientt.
Odhaduje se, ze ptiblizné polovina z pozorovaného zlepseni hodnot ¢ u pacienttl, ktefi dostavali
rimonabant 20 mg, byla nad ramec toho, co bylo o¢ekavano v so N 1 se samotnym poklesem
hmotnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti @

Farmakokinetika rimonabantu je pfimo umérna stoupgj ici&e az do davky pfiblizné 20 mg. Pti
podani davky vyssi nez 20 mg dochazi k mensimu VZGM AUC nez je pfima uméra.

<

eni substratem P-glykoproteinu. Absolutni
. Po opakovaném podani jednou denné¢ v davce

Absorpce:
Rimonabant vykazuje vysokou in vitro permeabi
biologicka dostupnost rimonabantu nebyla sta
20 mg zdravym dobrovolnikiim pii hladovénd aximalnich plazmatickych koncentraci
rimonabantu dosazeno pfiblizné za 2 hodiny a ustaleného stavu plazmatickych hladin do 13 dnti (Cax
=196 £ 28,1 ng/ml; Cygomi = 91,6 = 144 ml; AUCy4 = 2960 £ 268 ng.h/ml). Expozice
rimonabantu v ustaleném stavu je 3 S8iynez expozice po jeho prvni davce. Populacni
farmakokinetické analyzy ukazaly pri vani hmotnosti mensi kolisani mezi vrcholovymi a
udolnimi plazmatickymi koncentracemi, alg zadné zmeény v AUC v ustaleném stavu. Kdyz hmotnost
roste od 65 kg do 200 kg, ocekéya kles Cax 0 24 % a vzestup Cygomi 0 5 %. Doba k dosazeni
rovnovazného stavu je delSi u obgznich pacientii (25 dnti) v disledku jejich vétsiho distribu¢niho
objemu. Populacni farmakoki ¢ analyzy naznacily, Ze farmakokinetika rimonabantu je u
zdravych nekurakt a u paciengu, ®tefi kouti, podobna.

7€ Cmax @ AUC se, piifpodani s jidlem zvysily 0 67 % a 0 48 % . V klinickych studiich byla

Ovlivnéni podavanim gotrayy:
Podavani rimonabanty zdfayym subjektiim nala¢no nebo s jidlem s vysokym obsahem tuku ukazalo,
ACOMPLIA 2 a’ma rano, obvykle pted snidani.

Distribuce: &
Vazba rim ntu na plazmatické proteiny je vysoka (> 99,9 %) a nesaturovatelnd v Sirokém rozmezi
koncentraci. livy periferni distribu¢ni objem rimonabantu pravdépodobné zavisi na télesné
hmotnosti, kdy u obéznich pacientt je distribu¢ni objem vétsi nez u pacientti s normalni hmotnosti.

Biotransformace:
Rimonabant je metabolizovan prostiednictvim CYP3A a amidohydroldzou (pfedevsim jaterni) in vitro.
Cirkulujici metabolity nejsou farmakologicky u¢inné.



Eliminace:

Rimonabant je metabolizovan a metabolity jsou nasledné vylucovany zlu¢i. Jenom pfiblizné 3 %
davky je vylu¢ovano moci, kdezto pfiblizné 86 % davky je vyluCovano stolici ve nezménéné forme
nebo jako metabolity. U obéznich pacientli je polocas vylucovéni delsi (kolem 16 dnli) nez u
neobéznich pacientli (kolem 9 dnit) v dasledku vétsiho distribu¢niho objemu.

Zvlastni skupiny pacienti:
Rasa:
Ve studiich s jednorazovym nebo opakovanym podanim bylo C,,.x @ AUC rimonabaatu pddobné u
zdravych Japoncii a b&lochi, kdezto pologas vyludovani byl kratsi u Japonct (3-4 srovnani
s bélochy (kolem 9 dnt1). Rozdil v polo¢ase vylucovani je dusledkem rozdilnéhﬁ iho

0

distribu¢niho objemu z divodu niz§i hmotnosti Japonct. Cernos$i mohou mit o 3 1281 Cppp@ 0
43 % niz§i AUC neZ pacienti jinych ras.

Pohlavi:
Farmakokinetika rimonabantu je u muzi a Zen podobna. \

Starsi pacienti: 24
U starsSich pacienti je expozice o néco vyssi nez u mladych pacientitN)a podkladé populacnich

farmakokinetickych analyz (v€kové rozmezi 18 — 81 let) se odh @ nze 75-lety pacient ma Cpx O
21 % vyssi a AUC o 27 % vyssi nez 40-lety pacient. @

Pacienti s jaterni nedostatecnosti: x’\

Lehke sniZeni jaternich funkci nema vliv na expozici gimonabantu. Na vysloveni zaveri ohledné
farmakokinetiky u stfedné tézkého jaterniho poékozeniwdstuji dostate¢né udaje. Pacienti s tézkym
jaternim poskozenim nebyli hodnoceni.

Pacienti s renalnim poskozenim: Q
Vliv renalnich funkci na farmakokinetiku rim nebyl specificky studovan. Na podkladé
populaénich farmakokinetickych studii nemaaiirn® ledvinné poskozeni vliv na farmakokinetiku
rimonabantu. Omezené udaje ukazuji na vyssi eXpozici u pacientl se stiedné tézkym poskozenim
funkce ledvin(40 % vzestup AUC). U %oledvinného poskozeni iidaje neexistuji.

L 4

5.3 Piedklinické udaje Vztahujlﬁc%ezpeénosti

Nezadouci ucinky, které nebylyagza enany v klinickych studiich, avSak vyskytly se v pokusech na
zvitatech po expozici podobné ¢ expozici, a pravdépodobné dulezité pro klinické pouziti, byly
nasledujici:

Sporadicky byly ve studiich
mésicni studie pozorovan
kteci byl spojen s proce
rimonabantu byl prokj

zaznamech u pot]ia @

Ve studiich nz@ch byla pozorovana zvySena incidence a/nebo zavaznost klinickych znamek
svédéicich ySenou taktilni hyperestézii. Pfimy efekt rimonabantu neni vyloucen.

davcich a u makakti pozorovany kiece. Kiece nebyly v priabehu 3-
. V nékterych, ale ne ve vSech ptipadech, se ukazovalo, ze nastup
im stresem, napiiklad manipulaci se zvitaty. Prokiecovy ucinek
edné ze dvou bezpecnostnich farmakologickych studii. Na EEG
ly pfi lécbé rimonabantem zaznamenany zadné nezadouci ucinky.

o

V dlouhodobychstudiich u potkanti byla pozorovana jaterni steatdéza a na davce zavisly vzestup
centrilobularni nekrozy jater. Pfimy efekt rimonabantu neni vyloucen.
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V béznych studiich plodnosti u samic potkanti (pfipavek byl podavan 2 tydny pied pafenim) byl
zaznamenan abnormalni estrogenni cyklus a pokles poctu zlutych télisek a indexu plodnosti pfi
davkach rimonabantu, které indukovaly matefskou toxicitu (30 a 60 mg/kg/den). Pti zachovani
stejného davkovani nebyl v pribéhu dlouhodobéjsi 1é¢by pred parenim (9 tydni), ktera umoznila
zotaveni z prvotniho G¢inku rimonabantu, pozorovan zadny nezadouci vliv na plodnost nebo
estrogenni cyklus. S ohledem na reprodukéni parametry nebyl pii davce 30 mg/kg pozorovan zadny
rozdil mezi lé¢enymi a kontrolnimi zvitaty , pti davce 60 mg/kg byl vSak vliv patrny (pokles poctu
zlutych télisek , nidaci, pokles celkového po¢tu a poctu zivych plodd).

%eefalie,

Ve studiich embryofetalni toxicity u kralikd byly pozorovany sporadické malfo
mikrooftalmie, rozsifeni mozkovych komor a omfalokéla) pii davkach vedoucic ozicim

podobnym expozicim pfti klinickém davkovani. Ackoliv u tohoto davkovani byla\poZorovana
maternalni toxicita, nemtzeme vyloucit souvislost s 1é¢bou. U potkanti malft spojené s 1éCbou
nebyly pozorovany.

Vliv rimonabantu na pre- a postnatalni vyvoj byl zkouman u potkani %&éch do 10 mg/kg/den.
Byl prokazan vzestup umrtnosti mlad’at v obdobi pied odstavenim, y S8tivisel s podavanim
rimonabantu. Tento vzestup mortality muze byt vysvétlen neschap mic kojit nebo piijmem
rimonabantu v mléce a/nebo inhibici saciho reflexu, ktery je inici@ novorozenych mysi pies
endokanabinoidni signalizaci a CB1 receptory, jak je uvadéno v{l fe. V literatufe jsou také
uvadény udaje, Ze u hlodavci i lidi dochazi v pribéhu vyvoj -’ am v prostorové distribuci a
hustoté CB1 receptorl v mozku. Mozna souvislost téchto s @sti s podavanim antagonisty CB1 je
nejasna. Ve studiich pre- a postnatalniho vyvoje u potkan% e expozice rimonabantem in utero a
pfi kojeni ke zménam ve schopnosti u€eni nebo pamégi, ale byty pozorovany ucinky na motorickou
aktivitu a obrannou reakci na sluchovy podnét u mlad’att

<

6. FARMACEUTICKE UDAJE @
6.1 Seznam pomocnych latek Q
Jadro: ' ’A

Monolydrt Hkiosy, N
povidon 40 (E1201), \

sodna sil kroskarmelosy (E46
natrium-lauryl-sulfat (E487),
mikrokrystalicka celulosa (E4@

magnesium-stearat :
Potah:

Monohydrat laktosy,
hypromelosa 15 I?PQ64),
oxid titanicity ( é

makrogol 300

Politura:
karnaubsky voske(E903)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni ‘ Q

PVC/Al blistry obsahujici 14, 28, 30, 56, 84, 90 a 98 potahovanych tablet. @
70 x 1 potahovanych tablet v PVC/Al blistrech s moznosti oddéleni davky. :

Bilé neprihledné HDPE lahve obsahujici 28, 98 a 500 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. O

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku \&
Zadné zvlastni pozadavky. 24 \%

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI @Q

sanofi-aventis &
174 Avenue de France 4
F-75013 Paris \
Francie Q

8. REGISTRACNI CiSLO(A) QQ
EU/1/06/344/001-011 3

4

, & v ,
9. DATUM PRVNI REGISTRAx ODLOUZENI REGISTRACE

19. &ervna 2006 *
10. DATUM REVIZE T @

Podrobné informace o t fipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMEA) https .emea.europa.eu/.
‘4

A
Q
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VYROBCE ODPOVEDNY/VYRWI ODPOVEDNi ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY REGISTRAC@

Q
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Sanofi Winthrop Industrie, 30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 27166, F-37071 Tours Cedex 2, Francie

sanofi-aventis S.p.A., Strada Statale 17, Km 22 , 67019 Scoppito (AQ), Italie
Qvédného za

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyltm

propousténi dané Sarze. :

B. PODMINKY REGISTRACE O

. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI, KL%: NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

L

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky ptedpis. \

. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM N NE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRiIPRAVKU &

Neuplatiiuje se. 4

N

e  DALSIi PODMINKY Q

Drzitel rozhodnuti o registraci musi pied uveden@pravku na trh zajistit, Ze systém
farmakovigilance je zaveden a funk¢ni.

IS 6%

Drzitel rozhodnuti o registraci se zavaz‘g rovadét studie a dalsi farmakovigilancni aktivity podrobné
uvedené ve Farmakovigilancnim planu.

e
* \1 .
Predlozi se upfesnény plan fizeni rizi ladu s pokynem Vyboru pro humanni 1é¢ivé
pripravky(CHMP) k systémim fizeni rizikjpro humanni 1é¢ivé ptipravky.

(§®
Q

14









UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro 14, 28, 30, 56, 70, 84, 90 a 98 potahovanych tablet balenych v blistrech

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

ACOMPLIA 20 mg potahované tablety
rimonabantum \ Q

2. OBSAH LECIVE LATKY ;

Jedna tableta obsahuje 20 mg rimonabantu. @

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje monohydrat laktdzy. Q\

Dalsi informace viz piibalova informace. @

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENi‘.

14 potahovanych tablet Q
28 potahovanych tablet

30 potahovanych tablet @

56 potahovanych tablet

70x1 potahovanych tablet

84 potahovanych tablet S

90 potahovanych tablet . N

98 potahovanych tablet s

N

[5.  7PUSOB A CESTA PO%

Peroralni podani @
Pted pouzitim si prectet “'baio' vou informaci

O

6. ZVLASTNI QSRNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO OHLED DETI

Uchovévej@o dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

17



| 8. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIV?
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POK

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGI§T§

sanofi-aventis
174 avenue de France ’\

F-75013 Paris
Francie

| 12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/06/344/001

L 4

N

| 13. CiSLO SARZE . a
.S @

(€13

| 14. KLASIFIKACE %VYYDEJ

Vydej 1€¢ivého ptip je vazan na lékatsky predpis.

RN

[15. NAV UZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ACOMPLIA

18



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

14, 28, 56, 84 a 98 potahované tablety balené v blistrech

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

rimonabantum

ACOMPLIA 20 mg potahované tablety Q
‘4

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

sanofi-aventis

O
N

3.  POUZITELNOST
' 9

| 4. CISLO SARZE

EXP {MM/RRRR N
{ } Q)Q
%

&3 )

5.  JINE f’Q

Ponde¢li

Utery

Stieda S
Ctvrtek . N
Pitek ‘N

Sobota \
Nedéle
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

30,70 x 1 a 90 potahovanych tablet balenych v blistru

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ACOMPLIA 20 mg potahované tablety

rimonabantum
4
Id 2 7 ‘
| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI - :

sanofi-aventis

| 3.  POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

| 4.  CISLO SARZE ‘%

&5 ‘4

N
5.  JINE @Q
Q
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A NA VNITRNIM OBALU

Krabi¢ka pro 28, 98 a 500 potahovanych tablet balenych v HDPE lahvi¢kach / Stitek na HDPE
lahvicku pro 28, 98 a 500 potahovanych tablet

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ACOMPLIA 20 mg potahované tablety Q
rimonabantum ‘@

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje 20 mg rimonabantu. \&:

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK ‘<7

Také obsahuje monohydrat laktozy. Q
Pro dalsi informace viz ptibalova informace. @
‘4

7

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEl\b
28 potahovanych tablet
98 potahovanych tablet @

500 potahovanych tablet Q

| 5. ZPUSOB A CESTA PODAN] 4
L

Peroralni podani. \3
Pted pouzitim si ptectéte pribalovdu informaci.

6. ZVLASTNI UPOZ , ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A LED DETI

Uchovavejte mimo dos hled déti.

‘%
| 7. DALSid{V | UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

sanofi-aventis

174 avenue de France
F-75013 Paris Q
Francie ‘@

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

L 4

A
EU/1/06/344/007 &O
EU s &
N

| 13.  CISLO SARZE

(€8
7214

‘

o)
&
~

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

<
4%

L 4
L 4

| 16. INFORMACE V BRAILLOV MU

ACOMPLIA *

AQ)

&
&
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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

ACOMPLIA 20 mg potahované tablety
(rimonabant)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by jigublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy. Q

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mire, nebo Simnete

jakychkoli nezddoucich uéinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové in , prosim, sdélte

to svému lékati nebo lékarnikovi.
- Doporucujeme Vam sdélit informace z této ptibalové informace Vasi ibuznym nebo dalsim
blizkym osobam.

V pribalové informaci naleznete: \
Co je ACOMPLIA a k ¢emu se uziva %

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ACOMPLII 4

Jak se ACOMPLIA uziva K

Mozné nezadouci uinky

Jak ACOMPLII uchovavat @ D

SNk W=

Dalsi informace

4
1. COJE ACOMPLIA A K CEMU SE UZIiVA \

Aktivni latkou ACOMPLIE je rimonabant. Pracuyy incipu blokady specifickych receptort
v mozku a v tukové tkani nazyvanych CB1 rece ACOMPLIA je ur¢ena k 1é¢b¢ obéznich
pacientti nebo pacientii s nadvahou s dalSimi ymi faktory, jako jsou cukrovka nebo vysoké

hladiny mastnych substanci, které se nazyvaji ligidy, v krvi (dislipidémie; hlavné cholesterol a

triglyceridy), jako doplnék diety a fyziﬁ&ktlvity

4
L 4
2.  CEMUMUSITE VENOVAT&ORNOST, NEZ ZACNETE ACOMPLII UZIVAT

Neuzivejte ACOMPLII *
- jestlize v soucasné dobg epresi

- jestlize jste v soucasné écen/a kvuli depresi
- jestlize jste alergickyéd (piecitlivély/a) na rimonabant nebo na kteroukoli dalsi slozku

ACOMPLIE,
- jestlize kojite.

Zvlastni opatra i ouziti ACOMPLIE je zapotiebi:

<

Pokud se Vas nekterd z nize uvedenych situaci, oznamte to svému lékati predtim, nez zacnete

ACOMPLII af?
- jestli e v minulosti trpél/a depresi nebo myslel/a na sebevrazdu

- jestlize mate poskozenou funkci jater

- jestlize mate vazné poskozenou funkci ledvin

- pokud mate cukrovku (viz bod 4)

- jestlize jste v soucasné dob¢ 1écen/a pro epilepsii

- jestlize je Vam méne¢ nez 18 let. Nejsou k dispozici informace o uzivani ACOMPLIE u pacientt

mladsSich 18-ti let.
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U pacientt uzivajicich ACOMPLII byla hlasena zavazna psychiatrickd onemocnéni véetné deprese
nebo zmén nalady (viz bod MOZNE NEZADOUCI UCINKY).

Jestlize se u Vas béhem 1é¢by ACOMPLII objevi piiznaky deprese (viz nize), spojte se se svym
lékafem a ukoncete 1écbu.

Znamky a ptiznaky spojené s depresi mohou byt:

Skli¢enost, depresivni nalada; ztrata zajmu o dfive oblibené ¢innosti; rozruseni; podrazdénost;
zpomalené, nesmélé jednani; nedostatecna koncentrace; tizkost; potize se spankem (@DS‘[);
myslenky nebo mluveni o smrti nebo sebevrazdé. ‘
Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas po zahajeni 1écby zhorsi nebo nove vy ter}'/koli Z vyse
uvedenych ptiznakd. :

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky
Ucinek ACOMPLIE je zvySovan pii sou¢asném uzivani nékterych daléi& takzvanych inhibitort
CYP3A4), jako naptiklad:

- itrakonazol (1€k proti plisnim)

- ketokonazol (1ék proti plisnim) L4 %
- ritonavir (I1ék na 1écbu HIV infekce) \

- telitromycin (antibiotikum) Q

- claritromycin (antibiotikum) @

- nefazodon (antidepresivum)

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1¢karnika o vie8h lécich, které uzivate nebo jste uzival/a

v nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné b ]&fského predpisu, jako tiezalka, rifampicin
(antibiotikum), 1éky na snizovani hmotnosti, 1éky n@eni hladiny krevnich lipidd (tukt), 1éky na
1é¢bu cukrovky a 1éky na 1é¢bu epilepsie (napf. f@ , fenobarbital, karbamazepin) nebo deprese.

Téhotenstvi a kojeni

ACOMPLIA nema byt uzivana v t€hotenstvi.

Okamzit¢ informujte svého lekare v prigade, Ze béhem uzivani ACOMPLIE otéhotnite nebo si
myslite, Ze jste t¢hotna nebo planuj etg & tvi.

L 4
Neuzivejte tento 1€k, pokud kojite. In@te sveho lékare v piipade, Ze kojite nebo planujete kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedku ha stroji
Pfi dodrZeni davkovani neni p ¢podobné, ze ACOMPLIA snizuje schopnost fidit motorova vozidla

nebo obsluhovat stroje.
Diilezité informace o né %u slozkach pripravku ACOMPLIA

Tablety ACOMPLIA o laktdzu. V pripadé, ze trpite intoleranci nékterych cukrt, informujte
svého 1ékare predtimgieg Zacnete ACOMPLII uzivat.
‘4

SN
3. JAK PLIE UZIiVA

ipravek ACOMPLIA ptesn¢ podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Obvykla davka ptipravku je jedna 20 mg tableta
uzivana jednou denné rano pied snidani. Polykejte tabletu vcelku.

Aby bylo dosazeno co nejlepsich vysledkl 1é¢by, musite zacit s dietou s niz§im kalorickym pfijmem a
s fyzickou aktivitou a tento rezim dale dodrzovat. Vas 1ékat Vam by Vam mél doporucit typ diety a
stupen fyzické aktivity, které nejlépe odpovidaji Vasemu celkovému zdravotnimu stavu a specifickym
pozadavkim.
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Uzivani ACOMPLIE s jidlem a napoji
ACOMPLIA se ma uzivat jednou denné rano pted snidani.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku ACOMPLIA, nezZ jste mél(a)
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika v ptipadé, ze uzijete vyssi davku.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek ACOMPLIA
Uzijte davku, jakmile si vzpomenete. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradi@nechanou
davku.

‘4
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se sv'fe nebo
1ékarnika. :

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY @

Podobneé jako vsechny 1éky, mize mit i pfipravek ACOMPLIA neza Ninky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Velmi Casté nezadouci G¢inky, které se oby ice nez 1 z 10 pacientt,

kteti uzivaji ACOMPLII, zahrnuji:
nuceni na zvraceni a infekce hornich cest dychacich Q

Casté nezadouci G¢inky, které se objevuji u vice nez 1 ze 1 @,\ méné nez 1 z 10 pacientl, kteti
uzivaji ACOMPLII, zahrnuji: g

zalude¢ni nevolnost, zvraceni, spankové obtize, nervc‘zita, deprese, podrazdénost, zavraté, prijem,
uzkost, svédéni, nadmérné poceni, svalové kiece nebo my, Unava, modfiny, bolesti §lach a zanéty
(tendonitidy), ztrata paméti, bolesti zad (ischias), zmEnagitlivosti (snizeni citlivosti nebo neobvyklé
paleni nebo pichani) rukou a nohou, navaly horka chiipka a podvrtnuti kloubt.

Méng¢ Casté nezadouci ucinky, které se objevuiji gfic nez 1 ze 100, ale u vice nez 1 z 1000 pacientd,
kteti uzivaji ACOMPLII, zahrnuji:

ospalost (letargie), tfes, nocni poceni, panické ptiznaky, Skytavka, zufivost, neklid, emocni poruchy,
myslenky na sebevrazdu, agresivita n resivni chovani, nizka hladina cukru v krvi

h lykémie). ¢

(hypoglykemie) . \

Vzacné nezadouci ucinky, které se ob%u méné nez 1 z 1000 pacientt, ktefi uzivaji ACOMPLII,
zahrnuji: halucinace. *,
Béhem sledovani po uvedeni @fku na trh byly hlaseny nasledujici nezadouci piihody (Castost

vyskytu neni znama): :
Kiece, poruchy pozornostf; y (fale$né predstavy), nadmérna vztahovac¢nost (paranoia), vyrazka,

bolest hlavy a bolest 2a%

Pokud se kterykoli @ loucich GCinkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich Uci ic nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafi
nebo lékarnik

26



5.  JAK ACOMPLII UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Piipravek ACOMPLIA nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Toto opatieni hranit zivotni

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. se svého
c
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE S§

Co ACOMPLIA obsahuje
Lé&ivou latkou je rimonabantum. Kazd4 potahovan4 tableta obsafiuj

Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: kukuti¢ny Skrob, monohydrat laktosy, povidon 4 ), sodna sul
kroskarmelosy(E468), natrium-lauryl-sulfat (E487), mikrokr@c asCelulosa (E460), magnesium-

g rimonabantu.

stearat

Povrch tablety: monohydrat laktosy, hypromelosa 15 mPa%464), oxid titanicity (E171), makrogol
3000 ‘

Potah tablety: karnaubsky vosk (E903) \

Jak ACOMPLIA vypada a co obsahuje toto b 1
ACOMPLIA 20 mg je dodavana jako bila potah tableta kapkovitého tvaru, ktera ma na jedné
stran¢ vyrazeno ¢islo “20”.

ACOMPLIA je dodavana v blistrech p‘g , 28,30, 56, 84, 90 a 98 tabletach, v blistrech obsahujicich

70 x 1 tabletu s moznosti jednotlivéhg odd@leni a v bilych plastikovych lahvi¢kach obsahujicich 28, 98

a 500 tablet S \

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti bale

Drzitel rozhodnuti o registra, obce
Drzitel rozhodnuti o registrﬁi
sanofi-aventis

174, avenue de France @

F-75013 Paris

Francie 4

Vyrobci S \

Sanofi Wi @ IndUstrie

30-36, aventledGustave Eiffel - BP 27166
F-37071 Tours Cedex 2

Francie

sanofi-aventis S.p.A.
Strada Statale 17, Km 22
67019 Scoppito (AQ)
Italie
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Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/ Belgien Luxembourg/Luxemburg
sanofi-aventis Belgium sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Bbobarapus Magyarorszag
sanofi-aventis Bulgaria EOOD sanofi-aventis zrt., Magyarorszag
Ten.: +359 (0)2 970 53 00 Tel.: +36 1 505 0050
Ceska republika Malta ‘ Q
sanofi-aventis, s.r.o. sanofi-aventis Malta Ltd. @
Tel: +420 233 086 111 Tel: +356 21493022 :
Danmark Nederland Q\/
sanofi-aventis Denmark A/S sanofi-aventis Nether& V.
TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +31 (0)182 55
Deutschland Norge L
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis & AS
Tel: +49 (0)180 2 222010 TIf: +47 67 1
Eesti Osterrej
sanofi-aventis Estonia OU sanoﬁ—@w GmbH
Tel: +372 627 34 88 Teﬁ{l 0185-0
E)Lada s
sanofi-aventis AEBE -aventis Sp. z o.0.
TnA: +30 210 900 16 00 @ +48 22 541 46 00
Espaiia Qortugal
sanofi-aventis, S.A. A sanofi-aventis - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00 N Tel: +351 21 35 89 400
.

L 4
France \ Romaénia
sanofi-aventis France sanofi-aventis Romania S.R.L.

Tél: 0 800 222 555 *y Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Appel depuis I’étranger : +33 323

Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltg;A sanofi-aventis d.o.o.

o

Tel: +353 (0) 1 403 56 Tel: +386 1 560 48 00

Island 4 Slovenska republika

Vistor hf. \ sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.0.
Stmi: +354 53 @ Tel: +421 2 57 103 777

Italia Suomi/Finland

sanofi-aventis S.A. sanofi-aventis Oy

Tel: +39 02 393 91 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

sanofi-aventis Cyprus Ltd. sanofi-aventis AB

TnA: +357 22 871600 Tel: +46 (0)8 634 50 00
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Latvija United Kingdom

sanofi-aventis Latvia SIA sanofi-aventis
Tel: 4371 67 33 24 51 Tel: +44 (0) 1483 505 515
Lietuva

UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel: +370 5 2755224

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvefejnény na webovych stranka
agentury (EMEA): http://www.emea.europa.cu/.

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena v 4\ ‘§
ch sr pské 1ekove
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