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Muudatused ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe asjakohastes
I6ikudes



Ravimi omaduste kokkuvote
LOik 4.1 — Naidustused
Seda 18iku tuleb muuta alltoodud sdnastuse jargi

[X] on naidustatud alternatiivse vdi tdiendava ravina triglitseriidide taseme langetamiseks
patsientidel, kelle ravivastus muu raviga ei ole piisav, néiteks statiinide vdi fibraatide kasutamisel
jargmiste seisundite raviks:

= huopertriglutserideemia (Fredricksoni jargi IV taupi hiperlipoproteineemia);
= huperkolesteroleemia ja hupertriglutserideemia (Fredricksoni jargi Ilb tuupi
huperlipoproteineemia).

[X] tuleks kasutada péarast teiste meetmete rakendamist, naiteks dieedi muutmine ja teised
mittefarmakoloogilised meetodid (nt kehaline liikumine, kehakaalu alandamine).

Huperlipoproteineemia raviks kasutatava atsipimoksi mdju sidamehaiguste ja sudamehaigustest
pdhjustatud suremuse vahendamisele ei ole tdestatud.

Ldik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud
Sellesse 16iku tuleb lisada alltoodud tekst

Atsipimoks on struktuurilt l&hedane nikotiinhappele. Nikotiinhappe statiiniga (s.t 3-htudroksu-3-
metuadlglutaradl koenstiim A [HMG-CoA] reduktaasi inhibiitor) samaaegsel manustamisel suureneb
lihastele avalduva toksilisuse risk. Uhes uuringus suurenes hiinlastest patsientidel nikotiinhappe ja
laropiprandi samaaegsel simvastatiiniga kasutamisel miopaatia ja rabdomuollitsi esinemissagedus
vorreldes europiidsest rassist patsientidega.

Pakendi infoleht
1. Mis ravim on [X] kapslid ja milleks neid kasutatakse

Olemasolevas tooteteabes tuleb teha muudatused (tekst kas lisada, asendada vdi kustutada )
vastavalt alltoodud sBnastusele

See ravim sisaldab atsipimoksi, mida kasutatakse lipiidide hairete raviks ja mis vahendab teatavat
thupi rasvade (triglutseriidide) sisaldust veres. [X] kapsleid v8ib kasutada vaid patsientidel, kellel
ainult dieediga v6i muude meetmetega nagu kehakaalu alandamine v8i kehaline aktiivsus ei ole
6nnestunud eelmainitud rasvade tasemeid vahendada.

[X] kapsleid tuleks kasutada lisaks muudele ravimitele, néiteks statiinidele vdi fibraatidele, v6i nende
asemel, kui need ei sobi vbi ei anna loodetud tulemust.

[X] kapslid takistavad rasvhapete vabanemist rasvkoest ja vahendavad triglttseriidide ja kolesterooli
taset veres.

2. Hoiatused ja ettevaatusabindud

Olemasolevas tooteteabes tuleb teha muudatused (tekst kas lisada, asendada vi kustutada) vastavalt
alltoodud sbnastusele

« See ravim ei ole efektiivne kdikide lipiidide hairete puhul.

* Seda ravimit ei kasutata sidamehaiguste ennetamiseks.

= Radkige kohe oma arstile, kui teil tekivad seletamatud lihasvalud, lihaste valulikkus v&i lihasndrkus
selle ravimi kasutamise ajal



