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Zmény prislusnych bodl Souhrnu udajl o pripravku a Pribalové informace



Souhrn Gadajb o pFipravku

Bod 4.1 — Terapeutické indikace

Tento bod by se mél upravit tak, aby odrazel nize uvedené znéni

[Nézev pFipravku] je indikovan jako alternativni nebo pridatna lé¢ba ke sniZzeni hladiny triacylglycerold
u pacientd, ktefi odpovidajicim zpdsobem nereagovali na jinou Ié&bu, napfiklad 1é¢bu statiny nebo
fibraty:

= hypertriacylglycerolemie (hyperlipoproteinemie typu IV podle Fredricksona);
= hypercholesterolemie a hypertriacylglycerolemie (hyperlipoproteinemie typu llb podle
Fredricksona) ).

[Nézev pfipravku] se ma pouZivat po provedeni dalsich opatreni, napriklad zmény jidelni¢ku nebo jiné
nefarmakologické IéCby (napf. cviceni, snizeni hmotnosti).

Nebylo prokazano, Ze léCba hyperlipoproteinemie acipimoxem vede ke snizeni morbidity nebo
mortality v ddsledku srdeéniho onemocnéni.

Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatieni
Do tohoto bodu by se mélo vlozZit nize uvedené znéni

Acipimox se strukturou podoba kyseliné nikotinové. Riziko svalové toxicity je zvy3ené, je-li kyselina
nikotinova podavana soubézné se statinem (tj. s inhibitorem 3-hydroxy-3-metylglutaryl koenzymem A
[HMG-CoA] reduktazy). V jedné studii byl u &inskych pacient( soubézné uZivajicich kyselinu
nikotinovou a laropiprant se simvastatinem v porovnani s bélochy zaznamenan vyssi vyskyt myopatie
a rabdomyolyzy.

Pfiibalova informace
1. Co jsou tobolky [Nazev pfipravku] a k cemu se pouzZivaji

Stavajici informace o pfipravku by se mély upravit (vlozeni, nahrazeni nebo vymazani textu, dle
vhodnosti) tak, aby odrazely nize uvedené znéni

Tento pripravek obsahuje acipimox, ktery se pouZiva k 16Ebé poruch lipidd sniZenim vysoké hladiny
uréitych typd tukd, které se nazyvaji triglyceridy, v krvi. Tobolky [Nézev pFipravku] se maji pouZivat
pouze u pacientl, u kterych se nepodafilo samotnou dietou nebo opatfenimi bez vyuZiti 1é¢&iv
(snizenim hmotnosti nebo cvi¢enim) dosdhnout sniZeni hladiny téchto tukd.

Tobolky [Nézev pfipravku] se maji pouZivat jako dopinék k dal$im pFipravkim, napfiklad tak zvanym
statindm nebo fibrétdm, nebo namisto téchto pfipravk(d v pfipadech, kdy nemuseji tyto pFipravky byt
vhodné nebo nemuseji pfinést oéekavany ucinek.

Tobolky [Nazev pfipravku] brani uvolriovani mastnych kyselin z tukové tkané a snizuji hladinu
triglycerid a cholesterolu v krvi.

2. Upozornéni a opatieni

Stavajici informace o pripravku by se mély upravit (vlozeni, nahrazeni nebo vymazani textu, dle
vhodnosti) tak, aby odrazely nize uvedené znéni

e Tento pfipravek neni uc¢inny u vsech poruch lipidd.

e Tento pfipravek se nepodava k prevenci srdecniho onemocnéni.

e Pokud b&hem uZivani tohoto pfipravku zaznamendte nevysvétlitelnou bolest svald, citlivost svald
nebo slabost svall, ihned upozornéte lékare.



