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Muutokset valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen olennaisiin osiin



Valmisteyhteenveto
Kohta 4.1 — Kayttbaiheet
Taman kohdan sanamuoto pitdd muuttaa, jotta se on alla kuvatun sanamuodon mukainen

[Product name] on tarkoitettu vaihtoehtoiseksi hoidoksi tai lisdhoidoksi alentamaan
triglyseridipitoisuuksia sellaisilta potilailta, joilla ei ole ilmennyt riittavaa vastetta muihin hoitoihin,
kuten statiini- tai fibraattihoitoon, seuraavien sairauksien hoidossa:

= hypertriglyseridemia (Fredricksonin luokituksen tyypin IV hyperlipoproteinemia);
= hyperkolesterolemia ja hypertriglyseridemia (Fredricksonin luokituksen tyypin Ilb
hyperlipoproteinemia).

[Product name] -valmistetta voidaan kayttaa, kun muita toimenpiteita, kuten ruokavalion muuttamista
ja muita ladkkeettdmia hoitoja (esim. lilkkuntaa, painonpudotusta) on jo kokeiltu.

Ei ole pystytty osoittamaan, etta hyperlipoproteinemian hoitaminen asipimoksilla johtaisi
sydansairauksien tai sydankuolleisuuden vahenemiseen.

Kohta 4.4 — Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Seuraava teksti pitaa lisata tahan kohtaan

Asipimoksi muistuttaa rakenteeltaan nikotiinihappoa. Lihashaittavaikutusten riski suurenee, kun
nikotiinihappoa kaytetddn samanaikaisesti statiinin (eli 3-hydroksi-3-metyyliglutaryylikoentsyymi A:n
[HMG-CoA] reduktaasin estédjén) kanssa. Erdassa tutkimuksessa kiinalaisilla potilailla, jotka kayttivat
nikotiinihappoa ja laropipranttia samanaikaisesti simvastatiinin kanssa, ilmeni raporttien mukaan
enemman myopatia- ja rabdomyolyysitapauksia kuin kaukaasialaisilla.

Pakkausseloste
1. Mita [Product name] -kapselit ovat ja mihin niita kaytetaan

Nykyiset valmisteen tiedot on muutettava (tekstia on tarvittaessa lisattava, korvattava tai
poistettava), jotta se on alla kuvatun sanamuodon mukainen

Tama laéke sisaltaa asipimoksia, jolla hoidetaan lipidihairioita alentamalla tietyntyyppisten rasvojen,
triglyseridien, suuria pitoisuuksia veressa. [Product name] -kapseleita saa kayttaa vain potilaille, joilta
pelkké& ruokavalion muutos tai muut ladkkeettdmat toimenpiteet (painonpudotus tai liikunta) eivat
korjanneet néaité lipidipitoisuuksia.

[Product name] -kapseleita on kaytettava muiden ladkkeiden, kuten statiineiksi ja fibraateiksi
kutsuttujen ld&kkeiden lisdné tai ndiden laakkeiden sijasta, jos ne eivat sovi potilaalle tai niisté ei ole
ollut odotettua hyotya.

[Product name] -kapselit estavét rasvahappojen vapautumista rasvakudoksesta ja alentavat veren
triglyseridi- ja kolesterolipitoisuuksia.

2. Varoitukset ja varotoimet

Nykyiset valmisteen tiedot on muutettava (tekstia on tarvittaessa lisattava, korvattava tai
poistettava), jotta se on alla kuvatun sanamuodon mukainen

= Tama laake ei tehoa kaikkiin lipidihairidihin.

« Tata ladketta ei anneta estaméan sydénsairautta.

= Kerro laékarille heti, jos sinulla on selittdmatonté lihaskipua, lihasarkuutta tai lihasheikkoutta, kun
kaytat tata laaketta.



