


1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ACOMPLIA 20 mg kalvopééllysteiset tabletit

Jokainen tabletti sisdltdd 20 mg rimonabanttia.
Apuaineet:
Tabletti sisdltdd noin 115 mg laktoosia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. Q\

3. LAAKEMUOTO
Kalvopaillysteinen kaksoiskupera, pisaranmuotoinen, valkoinen tablegting nkb toisella puolella
merkintd 720",

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT Q
.\:

L 4

4.  KLIINISET TIEDOT L4 m
L 4

4.1 Kiyttoaiheet .
Ruokavalion ja litkunnan lisin lihavien potilaiden (BME& 30%g/m’) tai sellaisten ylipainoisten
potilaiden (BMI > 27 kg/m?), joilla on yksi tai useampi inoon liittyvia riskitekijoitd, kuten tyypin
2 diabetes tai dyslipidemia, hoitoon (ks. kohta 5.1).

L 4
4.2  Annostus ja antotapa \

Aikuisille suositeltu annos on yksi 20 mg tabletti@okaudessa aamuisin ennen aamiaista.

Hoito tulee aloittaa yhdessa lievésti Véiha%‘ ruokavalion kanssa.
arvi 2

Rimonabantin turvallisuutta ja tehoa on\ vuoden ajan.

o Erityispotilasryhmat ®®

Likkddt potilaat:
Annoksen sddtdminen ei ole ta iKadntyneilld potilailla (ks. kohta 5.2). ACOMPLIA-tabletteja
tulee kayttda varoen yli 75—0\.& potilailla (ks. kohta 4.4).

Maksan vajaatoiminta:

Annoksen sddtdminen ei een lievaa tai kohtalaista maksan vajaatoimintaa sairastaville
potilaille. ACOMPLIA= eja tulee kdyttad varoen, jos potilaalla on kohtalainen maksan
vajaatoiminta. ACO -tabletteja ei tule kayttdd vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastaville
potilaille (ks. kohta mm

Munuaisten vaj iminta:
Annoksen s#té ei ole tarpeen lievistd kohtalaiseen munuaisten vajaatoimintaa sairastaville

potilaille (ks. ko .2). ACOMPLIA-tabletteja ei tule kdyttdd vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
sairastavjlle aille (ks. kohta 4.4 ja 5.2).
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Lapsei:

tehosta tuvat.

~

AC@%Valmis‘ceen kayttod alle 18-vuotiaille lapsille ei suositella, koska tiedot turvallisuudesta ja



4.3 Vasta-aiheet

Imetys.Samanaikainen vaikea masennus ja/tai masennuslaikitys (ks. kohta 4.4)

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. ®®

. Masennus O
Masennusta tai mielialan muutoksia, joihin liittyy masennusoireita, on raportoitu’\n 10 %:1la ja
itsemurha-ajatuksia enintdén 1 %:lla rimonabanttia saaneista potilaista (ks. koh% os potilaalla on
talla hetkelld itsemurha-ajatuksia ja/tai hdnelld on aiemmin ollut itsemurha-aj al masennusta,
rimonabanttihoitoa saa kdyttdd vain, jos hoidon hyddyt ylittavat kyseisen po kohdalla hoitoon
liittyvét riskit (ks. kohdat 4.3 ja 4.8).

Lihavuuteen saattaa liittyd masennusta. Masennustiloihin saattaa liittyd kahon

itsensd vahingoittamisen ja itsemurhan riski.

Ladkettd médrattiessa on tutkittava huolellisesti, onko potilaalla aiem
rimonabanttihoidon mahdolliset riskit voidaan maarittaa.

0 itsemurha-ajatusten,
|

llupmasennusta, jotta

Masennusreaktioita saattaa esiintyd potilailla, joilla ei ole muitg ilmeisia riskitekijoitd kuin lihavuus.
Markkinoille tulon jilkeisessd seurannassa masennusoireita s’a@otilais‘[a yli puolet sai niitd

yhden kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta ja 80 %:a4k uukauden kuluessa hoidon
aloittamisesta. Potilailta on seurattava aktiivisesti psyykki§ 6iden merkkejd ja oireita, erityisesti
hoidon aloittamisen jalkeistd masennusta. Jos potilaalla to asennus rimonabanttihoidon aikana,

hoito on lopetettava. Potilasta on tarkkailtava ja hoidettava asidhmukaisesti.

Potilaille (ja heidédn sukulaisilleen tai muille asiaankw@e henkildille) tulee kertoa masennus-
oireiden riskistd ja kehottaa heitd ottamaan valittgmasti yhteyttd hoitavaan 1d4kariin, jos téllaisia
oireita ilmenee. Tdmé koskee erityisesti potilaita, '()N)n aiemmin esiintynyt masennusta tai
mielialan vaihtelua. @

. Muut psyykkiset sairaudet

Rimonabanttihoitoa ei suositella potilaille, j@n jokin huonossa hoitotasapainossa oleva
psyykkinen sairaus.

Jos tdllainen psyykkinen sairaus todetamj nabanttihoidon aikana, hoito tulee lopettaa.

. Epilepsiakohtaukset

Rimonabanttia ei ole tutkittu epile
eroa kohtausten esiintymistihey
Rimonabanttia tulee kuitenkin %

irastaville potilaille. Kliinisissd tutkimuksissa ei havaittu
tilailla, jotka saivat rimonabanttia tai lumelaékett.
a varoen, jos potilaalla on epilepsia, ks. my0s kohta 5.3.

. Maksan vajaatoimint, \
Rimonabantti metaboloit
hoidossa tulee noudattaa
tutkittu vaikeaa maksan

isuutta. Rimonabantin farmakokinetiikkaa ja turvallisuutta ei ole
oimintaa sairastaville potilaille; sen kayttdd niille potilaille ei suositella.

. Munuaisten vgjaatgiminta

Tietoja kdytosta ista munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille on rajoitetusti ja tiedot
puuttuvat kdytostémvaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille. Rimonabanttia ei tule
kayttad potilaill@a on vaikea munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 4.2 ja 5.2).

) Takk ilaat
Tiedot %ntin tehosta ja turvallisuudesta yli 75-vuotiailla potilailla ovat riittdmattomat,
i tulee kdyttda varoen tilla potilasryhmalld (ks. kohta 5.2).



. Rotu
Rimonabantin kliininen teho (painon lasku) mustaihoisilla oli pienempi kuin valkoihoisilla.
saattaa johtua suuremmasta rimonabantin puhdistumasta mustaihoisilla verrattuna valkoih

siten pienemmasta altistuksesta (ks. kohta 5.2). Q
. Diabeetikot J

Koska rimonabantti vaikuttaa verensokeritasoon, hypoglykemiaa saattaa esiintyéx ntilla
hoidetuilla diabeetikoilla (ks. kohta 4.8). Néiden potilaiden verensokeritason seu & uositellaan.

o Ldkeaineinteraktiot \
Rimonabanttia tulee kéyttdd varoen potenttien CYP3A4 estdjien (esim. keto oli, itrakonatsoli,
ritonaviiri, telitromysiini, klaritromysiini, nefatsodoni) kanssa (ks.kohta 4.5).

. Laktoosi

Koska ACOMPLIA-tabletit siséltavit laktoosia, potilaiden, joilla on ipaineén perinndllinen
galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla ilmeneva laktaasin puutos tai si-galaktoosi-
imeytymishdirio, ei tulisi kéyttaa titd ladketta.
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Potilaita tulee neuvoa, ettei heidén tule itsendisesti nostaa A@%A—annostaan.
L 4

Rimonabantilla suoritetuissa tutkimuksissa ei ollut mukana’ a, joilla oli ollut syddntapahtuma
(sydéninfarkti, aivohalvaus jne.) edeltdvien kuuden kuuk ana.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden @s seki muut yhteisvaikutukset

Rimonabantti metaboloituu sekd CYP3A:n ettd amidohydrolaasin reittejé (etupéddssé hepaattisesti) in
vitro. Samanaikainen kiyttd6 CYP3A4-estdjien ka xurentaa altistusta rimonabantille. CYP3A4-
induktorien samanaikaisen kéyton oletetaan pier@in altistusta rimonabantille.

Samanaikainen ketokonatsolin anto (voima P3A4-estdjd) nosti rimonabantin AUC-arvoa 104 %
(95 % luottamusvili: 40 % - 197 %). Sa en nousu on odotettavissa muidenkin CYP3A4-
estdjien yhteydessd. Varovaisuutta on ngudatettava kiytettdessi ACOMPLIA-tabletteja
samanaikaisesti potenttien CYP3A4-es 6 eh (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, ritonaviiri,
telitromysiini, klaritromysiini, nefatsedotit) kanssa.

Muiden ladkkeiden mahdollinen vaikutu@nabanttiin:

CYP3A4-indusoijan kanssa saa%) taa rimonabantin pitoisuuden laskuun plasmassa ja siten tehon

viahenemiseen. L 4 \

Samanaikainen kaytto orli etanolin tai loratsepaamin kanssa ei vaikuttanut merkittavasti
rimonabantin pitoisuuksii assa.

n vaikutus muihin lifikkeisiin:
In vivo tutkimuksia kutuksesta CYP2C8-entsyymiin ei ole tehty. Kuitenkin, in vitro
rimonabantti esti hieman CYP2C8:a. Mahdollinen CYP2C8:n esto in vivo ndyttdd olevan vahaista.
Rimonabantti e@tal indusoi muita CYP-entsyymeja tai P-glykoproteiineja (p-gp) in vitro. Tdma on
S
traafti

Rimonabantin mah

vahvistettu klii spesifeilla tyyppiaineilla tehdyissa tutkimuksissa kdyttden midatsolaamia
(CYP3A4-§u$ ) ja varfariinia (CYP2C9-substraatti) ja digoksiinia (P-gp-substraatti).
L

Vakaanﬂi%akokinetiikka etinyyliestradioli/levonorgestreeli yhdistelmaehkéisypillerille ei
muutte ittdvasti samanaikaisen rimonabantin kdyton aikana.

~



4.6 Raskaus ja imetys

Riittavid tai hyvin kontrolloituja tutkimuksia raskaana oleville naisille ei ole. (D
%]

Elédinkokeiden tiedot eivét ole yksiselitteisid, mutta viittaavat mahdollisiin haitallisiin vaj 1in
alkion/sikion kehityksessé (ks kohta 5.3). Mahdollista riskiéd ihmisilld ei ole méaéritelty. |
raskauden aikana ei siksi suositella. Potilaiden tulee ilmoittaa 144kérilleen, jos he tuleva ksi

ACOMPLIA-hoidon aikana.
7

Nmisreﬂeksié.

sen aikana (ks.

Rimonabanttia on 10ydetty imettdvien rottien maidosta ja rimonabantti saattaa e
Ei tiedetd erittyyko rimonabantti 4idinmaitoon. ACOMPLIA on vasta-aiheine
kohta 4.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn %
n 5

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttd i ole tehty.
Kognitiiviset kliinisen farmakologian tutkimukset osoittivat, etti ri antilla ei ole merkittévia

kognitiivisia tai sedatiivisia vaikutuksia.
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4.8 Haittavaikutukset J m
IS

ACOMPLIA 20 mg tablettien turvallisuutta on tutkittu noih £5 otilasta kasittineissa kliinisissa

tutkimuksissa, jotka késittelivét vaikutusta aineenvaihdun ainon pudotukseen lihavilla ja
ylipainoisilla potilailla, sekd noin 3800 potilaalla koskiengnuitd kayttoaiheita. Plasebokontrolloiduissa
tutkimuksissa keskeyttdmisprosentti haittavaikutusten li 15,7 % rimonabanttiryhmaéssa.
Yleisimmat haittavaikutukset, jotka johtivat hoidon k dmiseen, olivat: pahoinvointi, mielialan

vaihtelu, johon liittyi masennusoireita, depressiiviset hdiriot, levottomuus ja heitehuimaus.

Depressiivisié héirioitéd raportoitiin 3,2 % :lla ri ntin 20 mg tableteilla hoidetuista lihavista
potilaista seké riskitekijoitd omaavista ylipainoisi otilaista. Nama olivat voimakkuudeltaan yleensa
lievid tai kohtalaisia ja kaikissa tapauksissa johtivat paranemiseen joko korjaavalla hoidolla tai
rimonabanttihoidon keskeytyessd, eivitkd n nneet luonteeltaan vertailuryhméllé raportoiduista.

Seuraava taulukko (taulukko 1)esittéa hhiityvét haittavaikutukset, jotka on raportoitu
plasebokontrolloidussa tutkimuksessa @' alle, joita hoidettiin painon pudottamiseksi seka sithen
liittyvien metabolisten hdirididen vugk tin haittojen esiintymistiheys oli tilastollisesti merkitsevésti
suurempi kuin plaseboryhméssa (ta 6’ ia>1 %) tai joita pidettiin kliinisesti merkitsevina

(tapahtumia < 1 %). \

Luokittelu odotettujen haittava ten yleisyyksista:

Erittdin yleinen (> 1/10); Y, \> 1/100 < 1/10); Melko harvinainen (> 1/1000 < 1/100);
Harvinainen (> 1/10 000, 000); Erittiin harvinainen (< 1/ 10 000), Ei tunneta (ei voida arvioida

kéytettidvisséd olevan ti\erusteella).

Haittavaikutukset on %r kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
S

alenevassa jérj estyﬁ

N
:(D
~




Taulukko 1

Elinjirjestelmi Erittiin Yleinen Melko Han@e
yleinen harvinainen n m
Infektiot Yldhengitysti | Maha-
e-infektiot suolitulehdus
Aineenvaihdunta ja Hypoglyli.e\
ravitsemus 1&
Psyykkiset hairiot Depressiiviset Paniikkj t | Hallusinaatio
hairiot Viha t
Mielialan Huopnowvainti-
vaihtelu, johon | su
liittyi T%ﬁméin
masennusoireita 10t
Levottomuus murha-
Artyneisyys atukset
Hermostunei- Aggressiivi-suus
suus ¢ m Aggressiivinen
Unih&iri® kdyttaytyminen
Unettor%@
Horrosti
Hermostot Uneliaisuus
Vapina
Verisuonisto Kuumat aallot
Hengityselimet, rintakehd ja m Hikka
vilikarsina
Ruoansulatuselimistod Pahoji i | Ripuli
Oksentelu
Iho ja ihonalainen kudos @ Kutina Yo6llinen hikoilu
Liikahikoilu
Luusto, lihakset ja sidekud® o Tendiniitti
Lihaskrampit
Lihaskouristuk-
set
Yleisoireet Heikotus/
m uupumus
Influenssa
Vammat ja myrlAet Kaatuminen
Ruhjeet
@ Nivelten
* nyrjahdykset
L 4
*Yleisygl uu ainoastaan raportteihin lihavista ja ylipainoisista diabeetikoista.
L4
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Muita kéyttoaiheita koskevissa kliinisissd tutkimuksissa on lisdksi raportoitu yleisesti seuraavm

haittavaikutuksia:
- infektiot: sinuiitti (D

- aineenvaihdunta ja ravitsemus: anoreksia, ruokahalun heikkeneminen
- ruoansulatuselimistd: vatsakipu, suun kuivuus.

Markkinoille tulon jilkeen

Liséksi seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu markkinoille tulon jélkeen (ylefs%\tematon):

- Psyykkiset hiiriot: psykoottiset hdiriot siséltden hallusinaatiot, harhalm%
vainoharhaisuuden.

- Iho ja ihonalainen kudos: ihottuma.

- Hermosto: kouristukset, tarkkaavaisuushéirio, paansarky.

- Ruoansulatuselimistd: vatsakipu. :%

Vaikutukset laboratoriotuloksiin
ACOMPLIA-hoito ei vaikuttanut laboratoriotuloksiin.

4.9 Yliannostus IS

L 4
Kokemusta rimonabantin yliannostuksesta on rajoitetusti. Sie mstutkimuksessa, jossa annettiin
jopa 300 mg kerta-annoksena rajoitetulle potilasmairille, fode vain véhiisid oireita. Niité olivat
paénsarky, euforia, heikotus ja unettomuus. Farmakokineeti rofiili osoitti, ettd altistuksessa
tasanne saavutettiin 180 mg kohdalla. Rimonabantille ei @le spesifistd antidoottia; siksi
yliannostustapauksissa tulee aloittaa riittdvé tukihoito. JHej tulee koostua yleisesti yliannostuksen
hoitoon liittyvistd toimista kuten ilmateiden avoimena syddmen toiminnan valvonta ja yleinen
oireenmukainen hoito. S

A

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUD[@

5.1 Farmakodynamiikka m

Farmakoterapeuttinen ryhma: Laihdutusladkkeet,

ATC-koodi: AOSAXO01 @

Rimonabantti on selektiivinen kanu@idi-l (CB,) -reseptorin antagonisti, joka estaa

kannabinoidiagonistien VaikutulN tro ja in vivo.

Endokannabinoidijarjestelma opfaiyoissa ja perifeerisissd kudoksissa (mukaan lukien rasvasolut)

toimiva fysiologinen jérjestel %a vaikuttaa energiatasapainoon, glukoosin ja rasvojen

aineenvaihduntaan ja pai% olimbisen jérjestelmén neuronien vilityksella se sddtelee erittdin
SV.

maukkaiden, makeiden tai ten, ruokien syomista.

Kliiniset tutkimustulo\
Painon hallinta m

Yhteensé yli 6800ypotilasta osallistui faasin 2 ja faasin 3 kliinisiin tutkimuksiin. Faasin 3 tutkimuksiin
osallistuneet pofil@atinoudattivat tutkimuksen aikana heille ravitsemusterapeutin maarddmaa
vihékalorista guokdvaliota ja heitid neuvottiin lisddméén liikuntaa. Potilaiden painoindeksi oli
> 30 kg/m" tai kg/m’, johon liittyi kohonnut verenpaine ja/tai dyslipidemia tutkimukseen
mukaan® a. Noin 80 % tutkimukseen osallistuneista oli naisia, 87 % valkoihoisia ja 9 %
mustaihoisia, Kokemukset yli 75-vuotiaista ja itdmaisista/aasialaisista potilaista ovat rajoitettuja.

L 4
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Merkittidva keskimédrdinen painon lasku tutkimuksen lahtokohdasta verrattuna yhden Vuoden®
jélkeiseen tilanteeseen osoitettiin kolmessa ei-diabeetikoilla suoritetussa ACOMPLIA 20 mg
plasebo tutkimuksessa. Keskimiardinen painon pudotus oli 6,5 kg vuoden kuluttua léihtétila
ACOMPLIA 20 mg -ryhmissé verrattuna plaseboon, jolla keskiméérdinen painon pudot ,6 kg
(ero — 4,9 kg Closy, -5,3; -4,4, p< 0,001).

Prosenttiosuus potilaista, joiden painon pudotus oli 5 % ja 10 % ldhtopainosta Vu@ttua hoidon
v

alkamisesta, on esitetty taulukossa 2. \

Tutkimukset ei -diabeetikoilla Diau&uzkimukset
Plasebo ~ ACOMPLIA Plasebo! . ACOMPLIA

' 20 mg 20 mg
nirr 1254 2164 339
Lahtopaino (kg) 101 101 @ 95

Henkil6iden, joiden 19,7 % 50,8 % 14,5 % 49,4 %
painon pudotus 5 %,
osuus

Taulukko 2

Ero (Coss,) 31,1 % (28 %; 34 %) 34,9 % (28 %; 41 %)

Henkiloiden, joiden 7,8 % 27,0 § 2,0% 16,2 %
painon pudotus 10 %,

osuus

L 4
Ero (Closs,) 19,2 % (17 %; 2?&

14,2 % (10 %; 19 %)

Suurin osa painon pudotuksesta havaittiin engimamaisten yhdeksan kuukauden aikana hoidon
alkamisesta. ACOMPLIA 20 mg-hoidon,jat saavutettu painon lasku sdilyi jopa 2 vuotta. Painon
pudotus kahden vuoden jilkeen oli AC 20 mg -ryhméssi 5,1 kg ja plaseboryhmaéssé 1,2 kg
(ero -3,8 kg; Close, -4,4, -3,3;p< 0,001).

Rimonabantti 20 mg-hoito vihensi 1ai
ACOMPLIA 20 mg-hoitoa vuoden

sen jilkeistd painon nousun vaaraa. Potilaat, jotka saivat
atunnaistettiin uudelleen saamaan joko ACOMPLIA 20 mg
tai plaseboa. Kahden vuoden ku% 1 rimonabanttiryhmén keskiméérdinen painon lasku 7,5 kg
kahden vuoden kuluessa, kun t 1Sena vuonna plaseboryhméin uudelleen satunnaistettujen
potilaiden keskiméirdinen pai %ku oli 3,1 kg kahden vuoden kuluessa. Kahden vuoden jilkeen

ero kokonaispainon laskuss PLIA- ja plaseboryhmien vilillé oli -4,2 kg (Clyse, -5,0;-3,4,
p<0,001).
Rimonabanttihoitoon liftyg Merkittdva vyotaron ympéarysmitan pieneneminen. Tétd mittaa kiytetddn

viskeraalirasvan méﬁm oinnissa.

Vaikutukset pain(@yttivét olevan yhdenmukaisia miesten ja naisten vélilld. Suppealla maaralla
mustaihoisia potidaita painon pudotus oli vahdisempaa (keskiméddrdinen ero plaseboon -2,9 kg). Yli 75-
vuotiaiden tai i@ten/aasialaisten potilaiden hoidosta ei voida tehdd johtopdatdksid johtuen pienista
potilasméadristd.

~



hoidettu seki hoitamattomia potilaita, todettiin HDL-kolesterolipitoisuuden lisddntymista j
triglyseridipitoisuuden vihenemisti (vuoden kuluttua). Keskiméérin rimonabantti 20 m, ssé
HDL-kolesterolipitoisuus nousi 16,4 % (l&htdtilanteen arvo 1,24 mmol) verrattuna plas mén
8,9 % nousuun (ldhtdtilanteen arvo 1,21 mmol). Ero on tilastollisesti merkitseva (er(@ 95%

Painon hallinta ja lisdvaaratekijt m
Ei-diabeetikoilla suoritetuissa tutkimuksissa, joissa oli mukana potilaita, joiden dyslipidem@

6,6 %; 9,2 %, p< 0,001). Triglyseridipitoisuuksien osalta rimonabantti 20 mg -rylsna
keskimiriinen lasku oli 6,9 % (lihtdtilanteen arvo 1,62 mmol/l) verrattuna plade an 5,8 %
nousuun (ldhtétilanteen arvo 1,65 mmol/l). Ero oli tilastollisesti merkitseva (er 0 Clgso, -16,5;
10,2 % p< 0,001). Arvioidaan, ettd rimonabanttia 20 mg saaneilla potilailla hay@&itusta HDL-
kolesteroli- ja triglyseridi-pitoisuuksien parantumisesta oli noin puolet painof¥pudotuksesta
riippumatonta.

Yleisesti ACOMPLIA 20 mg -hoidolla ei ollut merkittidvéa vaikutusta kokon lesteroli- tai LDL-
kolesteroliarvoihin.

Tyypin 2 diabeetikoilla suoritetussa tutkimuksessa (RIO-Diabetes) petilailla, jotka olivat ylipainoisia
tai lihavia, ja joita hoidettiin metformiinilla tai sulfonyyliurealla, toflegtiin HbA.-arvon paraneminen ja
painon lasku. Absoluuttinen muutos HbA c-arvossa vuoden kohdalla ol’-0,6 rimonabantti 20 mg -

ryhmaéssé (1dhtotilanne 7,3 %) ja +0,1 plaseboryhmaissa (lahtoti ,2 %). Erot olivat tilastollisesti
merkitsevid (Ero -0,7 %, Clyse, -0,80;-0,5, p< 0,001). S
Yhden vuoden kohdalla keskiméiriiseksi painon pudotuk§eksi/O8eitettiin Acomplia 20 mg:lla 5,3 kg

pudotus oli 5 % ja 10 % ladhtopainosta on esitetty taulukagsa 2

Toisessa tutkimuksessa, jossa hoidettiin ylipainoisia il ikehoitoa olevia tyypin 2 diabeetikkoja
(Serenade), absoluuttinen muutos HbA .-arvossa (1dht@tilanne oli molemmissa ryhmissé 7,9 %) oli 6
kuukauden kuluttua -0,8 rimonabantti 20 mg —ryhmissa ja -0,3 plaseboryhmissé (ero -0,51 Clos o, -
0,78, -0,24 p<0,001). 51 % rimonabanttiryhmén powta ja 35 % plaseboryhmén potilaista
saavuttivat HbA ;. <7 %. Ero keskiméaréisessé p laskun muutoksessa 20 mg:n ja plaseboryhmén
vililld oli 3,8 kg (Clys ¢, -5,0, -2,6 p<0,001).
Muutokset HDL-kolesteroli- ja triglyseridipi
ei-diabeetikoilla. Arvioidaan, ettd rimonabait

parantumisesta oli noin puolet painon ]\
52  Farmakokinetiikka @

Rimonabantin farmakokinetiikka 0@0 annosriippuvaista noin 20 mg annokseen asti. Annoksen
ylittdessd 20 mg AUC nousi suh hemman.

ja plasebolla 1,4 kg (ero —3.9 kg Clgse, -4.6;-3.3 p<0.00 1@ tiosuus potilaista, joiden painon

isuuksissa tilla potilasryhmailld olivat samanalaiset kuin
mg saaneilla potilailla havaitusta HbA .
ta riippumatonta.

Imeytyminen: s

Rimonabantti osoittaa in vit N’ta lapdisevyytta eikd se ole P-glykoproteiinin substraatti.
Absoluuttista hydtyosuutta timomabantille ei ole maéritetty. Toistuvassa 20 mg kerran paivassi
annostelussa paastonneillg ter¥eille vapaaehtoisille rimonabantin maksimipitoisuudet plasmassa
saavutettiin noin 2 tunN' vakaan tilan pitoisuudet plasmassa 13 vuorokaudessa (Cyx =196 £
28,1 ng/ml; Cirough =9 ,1 ng/ml; AUC,.4 =2960 + 268 ng.h/ml). Vakaan tilan

rimonabanttialtistus kertaa suurempi kuin ensimmaéisen annoksen jalkeen todettu. Vieston
farmakokineettiset tutkimukset osoittivat vihemmaén vaihtelua huippupitoisuuden ja alimman
pitoisuuden valillz el eroa vakaan tilan AUC:ssa painon kasvaessa. Painon kasvaessa 65
kilogrammasta ilogrammaan, C,,, odotetaan laskevan 24 % ja Cyouen Oletetaan nousevan
5 %.Vakaaseen tifain padseminen kestdd kauemmin lihavilla potilailla (25 vuorokautta) johtuen nédiden
potilaiden s asta jakaantumistilavuudesta. Farmakokineettiset tutkimukset viittaavat siihen, etta
rimonaba akokinetiikka on samanlaista tupakoimattomilla terveilld vapaachtoisilla ja
tupak ilailla.

L 4
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osoitti, ettd Cp,y ja AUC kasvoivat 67 % ja 48 % vastaavasti ruokailun yhteydessi. Kliinis
tutkimuksissa ACOMPLIA 20 mg otettiin aamuisin tavallisesti ennen aamiaista.

Jakaantuminen:
In vitro rimobantin sitoutumisen affiniteetti ihmisen plasman proteiineihin on suuti V0), mutta

saturoitumaton laajalla pitoisuusalueella. Rimonabantin ndennédinen perifeerinen’]K mistilavuus
ndyttdd riippuvan painosta, lihavilla potilailla on suurempi jakaantumistilavuus%

normaalipainoisilla. Q

Biotransformaatio:
Rimonabantti metaboloituu in vitro (pddosin hepaattisia) CYP3A- ja ami
kautta.

Verenkierrossa rimonabantin metaboliitit eivit ole farmakologisesti a

Ruoan vaikutus: @
Rimonabantin anto terveille paastonneille vapaaehtoisille tai runsasrasvaisen aterian yhteyd@
e

daasi-reittien

Eliminaatio:
Rimonabantti eliminoituu pddasiassa metaboloitumalla ja erittymilld sapen kautta. Vain noin 3 %
rimonabanttiannoksesta erittyy virtsan kautta, kun noin 86 % ®uitty¥gulosteeseen muuttumattomana tai
metaboliitteina. Lihavilla potilailla eliminaation puoliintumasai pidempi (noin 16 vuorokautta)
kuin ei-lihavilla potilailla (noin 9 vuorokautta) johtuen sutk a jakaantumistilavuudesta.

Erityispotilasryhmiit Q

Rotu:

Kerta-annos- seki toistuvan annostelun tutkimuksjssa rimonabatin Cy,, ja AUC olivat samanlaiset
terveilld japanilaisilla ja valkoihoisilla VapaaehtoisNun taas eliminaation puoliintumisaika oli
lyhyempi (3 - 4 vuorokautta) japanilaisilla koeh @illd verrattuna valkoihoisiin (noin 9
vuorokautta). Ero puoliintumisajassa johtui japanifai§ten alemmasta painosta ja sen seurauksena
eroista perifeerisessd jakaantumistilavuudess ustaihoisilla potilailla saattaa olla jopa 31 % alempi
Ciaxja 43 % alempi AUC kuin muiden rotu ilailla.

Sukupuoli: %

Rimonabantin farmakokinetiikassa ei g @ 19ja naisten ja miesten viélilla.

lakkddt potilaat:

I4kkailld potilailla on hieman su Itistus kuin nuorilla potilailla. Véeston farmakokineettisen
analyysin (ikdjakaumai 18-81 erusteella 75-vuotiaan potilaan Cpy:n ja AUC:n oletetaan
olevan noin 21 %:a ja vastaava %:a korkeammat kuin 40-vuotiaan potilaan.

Maksan vajaatoiminta:
Lievd maksan vajaatoimi
voitaisiin tehdé johtopd&td
maksan vajaatoimint

uuta rimonabantin altistusta. Tiedot ovat riittiméattomia, jotta
& farmakokinetiikasta kohtalaisessa maksan vajaatoiminnassa. Vaikeaa
tavia potilaita ei ole arvioitu.

Munuaisten vajaa@ta:

Munuaisten toiminnan vaikutusta rimonabantin farmakokinetiikkaan ei ole erikseen tutkittu. Vieston
farmakokineett%.\tkimusten perusteella lievd munuaisten vajaatoiminta ei ndytd vaikuttavan
rimonabantin arm@kokinetiikkaan. Rajallisen tiedon perusteella voidaan olettaa altistuksen kasvavan
lievista lzowan munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla (40 % AUC kasvu). Vaikeasta
munuaist jaatoiminnasta ei ole tietoja.

.’(D
Y4
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5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta @

Seuraavia haittavaikutuksia ei ole todettu kliinisissa tutkimuksissa, mutta niitd on todettu k
eldimilld, jotka ovat saaneet hoitoannoksia vastaavia méarié ladkeainetta. Siksi haitoilla
kliinistd merkitysta:

Kouristuksia todettiin yksittdisesti jyrsijoilld ja makakiapinoilla. Kouristuksia ei esiint
kolme kuukautta kesténeessé tutkimuksessa. Joissakin tapauksissa, muttei kaikis
saattoi liittya tutkimuksesta johtuvaan stressiin, kuten eldinten kisittelyyn. Yhde$si nabantin
turvallisuutta késitelleessé tutkimuksessa todettiin kouristustaipumusta lisddva % Rottien
EEG:ssé ei havaittu muutoksia rimonabantti-hoidon aikana

kliinisten oireiden esiintyvyyden ja /tai voimakkuuden lisdéntymistd. Suonga nabantin vaikutusta

Jyrsijoilla suoritetuissa tutkimuksissa todettiin kosketuskiputuntoaistin herkisgglseen viittaavien
ei voida sulkea pois.

Rasvamaksaa ja annoksesta riippuvaa sentrilobulaarisen maksanekro@sin lisdantymisti todettiin rotilla
pitkdaikaistutkimuksissa. Suoraa rimonabantin vaikutusta ei voida ea pois.
L

Normaaleissa fertiliteettitutkimuksissa naarasrotilla (annostel@ oa ennen parittelua) todettiin
poikkeavia kiimajaksoja ja keltarauhasten mééran vihenemisti ertiliteetti-indeksin
heikkenemisti emoille toksisilla rimonabantti-annoksilla (3 g/kg/vrk). Kéytettiessd ennen
parittelua pitempéé hoitoa (9 viikkoa), joka salli toipumis n aloittamisesta johtuvista
rimonabantin vaikutuksista, ei havaittu fertiliteettiin tai kilmajaksoihin liittyvié haittoja.

Annoksella 30 mg/kg ei havaittu eroja lisddntymismuutfujisSa kontrollien ja lddkittyjen eldinten valilla.
Annoksella 60 mg/kg vaikutukset nakyivét keltarauha@éiéiréin, alkioiden kiinnittymisen ja
elinkelpoisten sikididen médrdn vihenemisend.

Yksittdisid epdmuodostumia (anenkefaliaa, mikr@-oftalmiaa, aivokammioiden laajentumista ja
napatyréd) todettin kanilla alkio/sikiGtoksisuustu ksissa hoitoannoksia vastaavilla maarilla
ladkeainetta. Vaikka kéytetyilld annoksilla todettiin toksisia vaikutuksia emoissa, ei epdmuodostumien
yhteytté lddkitykseen voitu sulkea pois. Hoi@t‘cyvié epdmuodostumia ei todettu rotilla.

Rimonabantin vaikutuksia rottien syntyma#sedeltivéin ja sen jilkeiseen kehitykseen arvioitiin
annokseen 10 mg/kg/vrk saakka. T4llo aittiin annosriippuvainen lisdéntyminen
poikaskuolleisuudessa emosta vieroi edeltdvilld ajanjaksolla. Lisddntyneen
poikaskuolleisuuden syyné saattoi eon epdonnistuminen poikasten hoitamisessa tai rimonabantin
nauttiminen emon maidossa ja/tdj srefleksin estyminen. Kirjallisuudessa on raportoitu, etté
imemisrefleksin laukaisijana v m’neillé hiirilld toimii endokannabinoidijérjestelmé CB;-
reseptorien viélitykselld. Kir@almn perusteella seké jyrsijoiden ettd ihmisen aivoissa CB;-
reseptorien jakauma ja tihey tuvat kasvun ja kehityksen aikana. [lmion merkitystd CB;-
reseptoriantagonistien anngsteltille ei tiedetd. Rottien pre- ja postnataalikehitystd koskeneessa
nabantille kohdussa tai imetyksen aikana ei aiheuttanut muutoksia
ta rimonabanttialtistuksen seurauksena poikasissa todettiin
ikutuksia motoriseen aktiviteettiin sekd kuuloheijasteisiin.

oppimisessa tai muisti

merkitykseltddn epéism
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tabletin ydin:

maissitirkkelys,
laktoosimonohydraatti,

povidoni K30 (E1201),
kroskarmelloosinatrium (E468),
natriumlauryylisulfaatti (E487),
mikrokiteinen selluloosa (E460),
magnesiumstearaatti

Tabletin paillyste:
laktoosimonohydraatti,
hypromelloosi 15mPa.s (E464),
titaanidioksidi (E171),
makrogoli 3000

Tabletin kiillote:
karnaubavaha (E903)

6.2  Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

N
3 vuotta @

6.4 Siilytys

Tama valmiste ei vaadi erityisi sdilytyso eita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkausl&kkauskoot)
PVC-alumiini léipipainopakkaus% n 14, 28, 30, 56, 84, 90 ja 98 kalvopéaillysteista tablettia.

70 x 1 kalvopéillysteista tablet roidussa PVC-alumiini kerta-annoslépipainopakkauksessa.
Opaalinen valkoinen HDPEs wséiltéien 28, 98 ja 500 kalvopéillysteisti tablettia.

/]

Kaikkia pakkauskokoja ei

6.6 Erityiset varoto

Ei erityisvaatirnuksf m
7. MYYNT@'AN HALTIJA

sanoﬁ-av.en

174 Aveénue rance
F-7504 3 Pa
Ransk

~
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/06/344/001-011 m@

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAM

4

o

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA Q

Lisitietoa téstd ldadkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston @) kotisivuilta

http://www.emea.europa.cu/

19. kesikuuta 2006 \0

2,
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA \@AVAT
VALMISTUSLUPIEN HAI.T{

B. MYYNTILUPAAN LIITT)@ EHDOT
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUPIEN HALTIJAT

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet m

Sanofi Winthrop Industrie, 30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 27166, F-37071 Tours CeQRanska

4

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erédn V%nisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

sanofi-aventis S.p.A., Strada Statale 17, Km 22 , 67019 Scoppito (AQ), Italia \0

B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT %
N ,

o MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOIMITTA A KAYTTOON
LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke. o

TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA ¢

Ei oleellinen. Q
. MUUT EHDOT @

-
Myyntiluvan haltijan on varmistettava, etti léékerestelmé on olemassa ja toiminnassa

L 4
o EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEW%@EISEN LAAKKEEN

ennenkuin tuote tuodaan kauppaan.

Myyntiluvan haltija sitoutuu kliiniseen tutkinmsohjelmaan seké lddketurvatoimintaan liittyviin toimiin,
jotka on mainittu léiéiketurvasuunnitelmaK

Péivitetty riskinhallintasuunnitelma tule ittaa CHMP:n ihmislddkkeitd koskevan
riskinhalintaohjeen mukaisesti.

<
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kalvopiillysteista tablettia

ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Kotelo seuraavien pakkauskokojen Lipipainopakkauksille: 14, 28, 30, 56, 70, 84, 90 jz‘v

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ACOMPLIA 20 mg kalvopéillysteiset tabletit
rimonabantti

[2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen tabletti sisdltdd 20 mg rimonabanttia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltdd myos laktoosimonohydraattia.

Katso tarkemmin pakkausseloste.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAA

14 kalvopaillysteisti tablettia
28 kalvopaillysteistd tablettia
30 kalvopaillysteistd tablettia
56 kalvopaillysteistd tablettia

90 kalvopaillysteistd tablettia
98 kalvopaiillysteistd tablettia

70x1 kalvopéillysteisté tablettia m
84 kalvopdillysteistd tablettia %

| 5. ANTOTAPA JA TARVI SSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta. \

Lue pakkausseloste enne

N

6. ERITYISVA@)S VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN

ULOTTUV! EE
Ei lasten ulottu@ikéi nikyville.

7. }ﬂ!@ TYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
4

Ky
Vv




Kayt. viim.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA m |

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET |

.\
10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVA%EIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTA SI, JOS
TARPEEN N

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

R

sanofi-aventis
174 avenue de France

F-75013 Paris :
Ranska m
IS

r
[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) N
EU/1/06/344/001 Q}
EU/1/06/344/002
EU/1/06/344/003 .
EU/1/06/344/004 ~
EU/1/06/344/005 @
EU/1/06/344/006

EU/1/06/344/010

EU/1/06/344/011 \

13. ERANUMERO @

LOt \@
ISLUOKITTELU

[14. YLEINEN TOIMI'I’&
Reseptilddke. S

[15. KAYTT(")OH@ |

| 16. TIEDO EKIRJOITUKSELLA |

ACOMPLIA%
L Z @

L 4
4

K4
vV
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURA

MERKINNAT (D
Lipipainopakkaus seuraaville pakkauskoille:14, 28, 56, 84 ja 98 kalvopéiéillysteistéQ 12

ACOMPLIA 20 mg kalvopaillyysteiset tabletit

[1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI @
.\

rimonabantti

sanofi-aventis

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI : s

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA 'S
R 4
Y
EXP R (D
| 4. ERANUMERO 5 '
Lot

N
5. MUUTA @

20



LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURA@

MERKINNAT (D

30, 70x 1 ja 90 kalvopiillysteisti tablettia, lipipainopakkaus Q

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI \

ACOMPLIA 20 mg kalvopiillyysteiset tabletit 5\\,
rimonabantti

sanofi-aventis

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI : s

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA 'S
R 4
Y
EXP R (b
| 4. ERANUMERO 5 '
Lot

21



A

ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Kotelo seuraavien pakkauskokojen HDPE-pulloille: 28, 98 ja 500 kalvopiéllysteista t‘b@a/

Etiketti HDPE-pulloille 28, 98 ja 500 kalvopéillysteisti tablettia Q

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI A\\J

ACOMPLIA 20 mg kalvopaallysteiset tabletit

rimonabantti Q

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) \

Jokainen tabletti sisiltii 20 mg rimonabanttia. S s

| 3. LUETTELO APUAINEISTA ¥ m

Sisdltdd myos laktoosimonohydraattia. N m

Katso tarkemmin pakkausseloste. Q

4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA %

28 kalvopaillysteisti tablettia \
98 kalvopaillysteistd tablettia @
500 kalvopéillysteisté tablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAE&& TOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @

s

6.  ERITYISVAROITUS @ISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ille.

| 7. MUU ERITY{S OITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEI@(&YTTOPAIVAMAARA

Kayt. iim.*'
yt. v .

L 4

ISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDE]@
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JO?D

TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

sanofi-aventis .§
174 avenue de France \

F-75013 Paris
Ranska
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/06/344/007
EU/1/06/344/008

EU/1/06/344/009 4

13. ERANUMERO

Lot Q
| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTE’K

Reseptilddke.

L 4
<S?'

| 15. KAYTTOOHJEET A |

AN

[16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELIA |

ACOMPLIA %,Q)
NS

%G
AN
&

N3
~






PAKKAUSSELOSTE

(rimonabantti)

Lue téimi seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen kiyttiAmisen.
- Séilytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin. O

- Jos Sinulla on lisakysymyksia, kddnny ladkarisi tai apteekin puoleen. xﬁ

ACOMPLIA 20 mg kalvopiillysteiset tabletit m@

- Tadma lddke on médritty vain Sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. waiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin Sinun. N

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa maij ai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté ladkérillesi tai apteekissa. C

- Kerro timén pakkausselosteen tiedot sukulaisillesi tai muille asiaankuuluville henkil6ille.

Tissi selosteessa esitetiin: @

1. Mitd ACOMPLIA on ja mihin sitd kéytetddn

2. Ennen kuin kiytit ACOMPLIA-valmistetta S

3. Miten ACOMPLIA-valmistetta kaytetdin ¢

4, Mahdolliset haittavaikutukset 4 m
5. ACOMPLIA-valmisteen sdilyttiminen ¢ m

6.

Muuta tietoa Q

1. MITA ACOMPLIA ON JA MIHIN SITA K@T&&N

v
ACOMPLIAn vaikuttava aine on rimonabantti. Se Mttaa salpaamalla aivoissa ja rasvakudoksessa
CB;-reseptoreja. ACOMPLIA on tarkoitettu lihamai sellaisten ylipainoisten potilaiden, joilla on
muita riskitekijoitd, kuten diabetes tai lipideiksi tujen veren rasvojen korkeita arvoja

(dyslipidemia, padasiassa kolesteroli ja triglyseridit) hoitoon ruokavalion ja litkunnan liséna.
2.  ENNEN KUIN KAYTAT ACO&-VALMISTETTA

- jos kérsit masennuksesta
- jos saat masennukseen ho
- jos olet allerginen (ylihe% onabantille tai ACOMPLIAn jollekin muulle aineelle

Ali kiyti ACOMPLIA-Valmistett@®

- jos imetét. 4

Ole erityisen varovainen ACOMPLIA-valmisteen suhteen:

Kerro ladkarillesi ennenkali itat ladkkeen kayttdmisen:

- jos olet aiemmin %é t masennuksesta tai sinulla on ollut itsemurha-ajatuksia
- jos sinulla on vajaatoimintaa

- jos sinulla onyvaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on diabetes (katso kohta 4)
- jos sinull epllepsialadkitys
- jos olet a@vuotias. Tietoja ACOMPLIA-valmisteen kaytosta alle 18-vuotiaille ei ole
saatavissa.
Vakavia ps 1s1d hairigitd, mukaan lukien masennus tai mielialan muutokset, on raportoitu
ACOMPR mistetta saaneilla potilailla (ks. kohta MAHDOLLISET
HAIRT UTUKSET).
L 4

Jos sinullastimenee masennusoireita (ks. alla) ACOMPLIA-hoidon aikana, sinun tdytyy ottaa yhteytta

IWa lopettaa hoito.
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Masennukseen liittyvid oireita ja merkkejé voivat olla: m
Surullisuus, masentunut mieliala; kiinnostuksen menettdminen aiemmin mielihyvéa tuottangese
toimintaan; ahdistuneisuuteen liittyvd motorinen levottomuus; édrtyvyys; hidastunut, estoing
huono keskittymiskyky; levottomuus; univaikeudet (unettomuus); itsemurhaa tai kuolemaangoSkevat
ajatukset tai puheet. ‘

Kerro ladkarillesi, jos joku edelld mainituista oireista ilmaantuu tai pahenee hoidon e@n

jélkeen. \
v

Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kiytto: \\
4-estdjid) kiytetddn

ACOMPLIA-valmisteen aktiivisuus lisddntyy, kun tiettyjé ladkkeitd (ns. CY
samanaikaisesti. Nditd ovat:
- itrakonatsoli (sienildédke)
- ketokonatsoli (sienilddke)
- ritonaviiri (HIV-ladke)
- telitromysiini (antibiootti)
- klaritromysiini (antibiootti)
- nefatsodoni (masennusliike) .
L 4

O
Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytat tai M@tﬁin kayttdnyt muita ladkkeita,
my0s ladkkeitd, joita 144kari ei ole madrannyt, kuten makikuisma’ rifampisiini (antibiootti)
laihdutusléékkeet, veren rasva-arvoja parantavat Valmist%eritautiléiékkeet sekd epilepsialddkkeet
(esim. fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini) tai r@ sladkkeet.

Raskaus ja imetys IS

ACOMPLIA-valmistetta ei tule kiyttdd raskauden Ma.

Jos tulet raskaaksi, epdilet olevasi raskaana tai s ittelet raskautta ACOMPLIA-hoidon aikana, ota
valittdmasti yhteys ladkariisi.

Ali kayta tita lddakettd imetyksen aikana, K@kérillesi jos imetdt tai suunnittelet lapsesi
imettdmista. %

Ajaminen ja koneiden kiytto:

Suositelluilla annoksilla ACOMPLIA; steen ei odoteta heikentdvin kykyisi ajaa autoa tai kdyttaa
koneita.

Térkedi tietoa ACOMPLIA- een sisdltiimista aineista:

ACOMPLIA-valmiste siséltéd sia. Jos et siedd tiettyjd sokereita (galaktoosi, glukoosi, laktoosi)

ota yhteytta 14édkériisi enne N ladkkeen kéyttoa.
3. MITEN ACO VALMISTETTA KAYTETAAN

Kéyta ACOMPLIA \@Ctta juuri sen verran kuin laédkarisi on médrannyt. Tarkista ladkariltdsi tai
apteekistasi, mikali o§t epdvarma. Tavanomainen annos on 20 mg kerran vuorokaudessa aamuisin

1 on nieltdva kokonaisena.

ennen aamiaista
Sinun tulee alQitta®ja jatkaa vdhdkalorista ruokavaliota seké liikuntaohjelmaa parhaiden tulosten
saavuttalyi adkérisi neuvoo tarvittavan ruokavalion ja litkunnan maérén, jotka sopivat sinun

terveyd
L4

Ky
Vv
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ACOMPLIA-valmisteen kiytté ruuan ja juoman kanssa: @

ACOMPLIA tulee ottaa kerran vuorokaudessa aamuisin ennen aamiaista. m
Jos otat enemmiin ACOMPLIA-valmistetta kuin Sinun pitiisi
Jos otat enemman ACOMPLIA-tabletteja kuin Sinun pitéisi, kddnny ladkarisi tai aptee leen.

Jos unohdat ottaa ACOMPLIA-valmistetta
Ota ladke niin pian kuin muistat, mutta il ota kaksinkertaista annosta korvataks%*& tamasi kerta-
annoksen.

Jos Sinulla on kysymyksid tdman ladkkeen kaytostd, kdanny 14dkarisi tai aptf in puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET %

Kuten kaikki lddkkeet, ACOMPLIA-valmistekin voi aiheuttaa haitt
kuitenkaan niité saa.
Hyvin yleisid haittavaikutuksia, joita esiintyy enemmén kuin yhdelld potilaalla 10 potilasta kobhti,
ACOMPLIA-hoidossa olevilla potilailla ovat: *

pahoinvointi ja yldhengitystieinfektiot. s

tuksia. Kaikki eivét

Yleisid haittavaikutuksia, joita esiintyy enemmaén kuin yh tilaalla 100 potilasta kohti, mutta
vihemmin kuin yhdelld potilaalla 10 potilasta kohti ACQMPIYA-hoidossa olevilla potilailla ovat:
vatsavaivat, oksentelu, unihdiriot, hermostuneisuus, masepnss, drtyisyys, heitehuimaus, ripuli,
levottomuus, kutina, liikahikoilu, lihaskrampit tai kou@et, uupumus, mustelmat, akillesjanteen
tulehdus ja kipu (tendiniitti), muistin heikkenemigen, selkakipu (iskias), tuntoaistin héiriét (véhentynyt
herkkyys tai epdnormaali polttava tai pistelevd tunnekésissa ja jaloissa, kuumat aallot, kaatuminen,
influenssa, ja nivelten nyrjahdykset.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia, joita esiiatyy ACOMPLIA-hoidossa olevilla potilailla vihemmén
kuin yhdelld 100 potilasta kohti, mutta ene uin yhdelld 1000 potilasta kohti, ovat:

uneliaisuus (lethargia), vapina, ydlline il paniikkioireet, hikka, viha, huonovointisuus
(dysforia), tunne-eldmén hiiriot, itsemurhd=ajatukset, aggressiivisuus tai aggressiivinen
kayttdytyminen, hypoglykemia (alhain@ensokeri).

Harvinaisia haittavaikutuksia, joita @y vihemmaén kuin yhdelld 1000 potilasta kohti ACOMPLIA-
hoidossa ovat: hallusinaatiot. \

Markkinoille tulon jélkeen an x%)itu myos seuraavia haittavaikutuksia (yleisyys tuntematon):
kouristukset, tarkkaavaisuushaitig, harhaluulot (vdara luulo), vainoharhat, ihottuma, padnsérky ja
vatsakipu.

ikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi

Jos havaitset sellaisia%rr
haittavaikutus on Vam o niistd ladkarillesi tai apteekissa.
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5. ACOMPLIA-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimadrin (Kdyt. viim. -lyhenne) ji
Viimeinen kdyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Valmiste ei vaadi mitéén erityisid sdilytysolosuhteita. \0
L 4

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikd havittaa talousjétteiden mukana. Kéiyttéi@en ladkkeiden
havittdmisestd kysy apteekissa. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA :%

Miti ACOMPLIA siséltai

Vaikuttava aine on rimonabantti. Yksi kalvopééllysteinen tabletti si
Muut aineet ovat :

L 4
Tabletin ydin: maissitdrkkelys, povidoni K30 (E1201), kroskarufic inatrium (E468),
natriumlauryylisulfaatti (E487), mikrokiteinen selluloosa (EA60), mdgnesiumstearaatti

43 20 mg rimonabanttia.

Tabletin paillyste: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi T (E464), titaanidioksidi (E171),
makrogoli 3000
Tabletin kiillote: karnaubavaha (E903) Q

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot) @
ACOMPLIA 20 mg on pisaranmuotoinen, valkoigen, kalvopééllysteinen tabletti, jossa toisella puolella

merkintd 720, \

ACOMPLIA-valmiste on saatavilla léipipainopak@sissa siséltden 14, 28, 30, 56, 84, 90, ja 98
tablettia, ldpipainopakkauksessa, josta eriksegn repéistavissé kerta-annos siséltden 70 x 1 tablettia ja
valkoisissa muovipulloissa sisdltden 28, 98 %tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta om issé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja ®®

Myyntiluvan haltija

sanofi-aventis Q\

174, avenue de France 27

F-75013 Paris N

Ranska 8

Valmistajat \

Sanofi Winthrop Indugtti

30-36, avenue Gust el —BP 27166

F-37071 Tours Cede

Ranska

sanofi-aventisiS.p.A.
Strada S@ta , 22
67019 &% AQ)

Italia &

L 4
Lisétie&sté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
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Belgié/Belgique/ Belgien
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

bbarapus
sanofi-aventis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 (0)2 970 53 00

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)180 2 222010

Eesti
sanofi-aventis Estonia QU
Tel: +372 627 34 88

EALGOO
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
sanofi-aventis France
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63

Ireland \

sanofi-aventis Ireland Ltd.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 ~\

Italia
sanofi-aventis S.p.

Tel: +39 02 393 @

Kvzpog
sanofi-aventis rus Ltd.

TnA: +357 %600
L 4
& (b

island
Vistor hf.
Simi: +354 5357000 N

N

Luxembourg/Luxemburg
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Be

Magyarorszag

sanofi-aventis zrt., Magyarorszag

Tel.: +36 1 505 0050 0
Malta .§
sanofi-aventis Malta Ltd. \

Tel: +356 21493022 Q

Nederland

sanofi-aventis Netherlaﬁ%

Tel: +31 (0)182 557 7

Norge
sanofi-aventis No

TIf: +47 67 10 71 00
L 4

Osterreich m
sanoﬁ—av.e@bH
Tel: +4@ 5-0
Pols

sanofigdventis Sp. z 0.0.
del.: +48 22 541 46 00

gal
@f;—aventis - Produtos Farmacéuticos, S.A.

mTel: +351 21 35 89 400

Romania
sanofi-aventis Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 57 103 777

Suomi/Finland
sanofi-aventis Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
sanofi-aventis AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00
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Latvija United Kingdom
sanofi-aventis Latvia STA sanofi-aventis

Tel: +371 67 33 24 51 Tel: +44 (0) 1483 505 515
Lietuva

UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel: +370 5 2755224
Téadma seloste on hyviksytty viimeksi

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EM
http://www.emea.europa.eu/
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