Dodatak I11

Izmjene i nadopune znacajnih dijelova sazetka opisa svojstava lijeka i
uputa o lijeku



A. SaZetak opisa svojstava lijeka
Dio 4.1 — Terapijske indikacije
Potrebno je izmijeniti ovaj dio tako da odrazava tekst u nastavku

[Ime lijeka] je indiciran kao zamjena ili dodatak u lijeCenju za smanjivanje razina triglicerida u
bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na druga lijeCenja kao Sto su lijeCenje statinima ili fibratima
kod:

= hipertrigliceridemije (hiperlipoproteinemije tipa IV po Fredricksonu);
= hiperkolesterolemije i hipertrigliceridemije (hiperlipoproteinemije tipa Ilb po Fredricksonu).

[Ime lijeka] treba primijeniti nakon $to su poduzete druge mjere poput promjena u prehrani i drugog
nefarmakoloskog lijeCenja (npr. vjeZbanje, smanjenje teZine).

Nije se pokazalo da lijeCenje hiperlipoproteinemije acipimoksom dovodi do smanjenja sréanog
morbiditeta i mortaliteta.

Dio 4.4 — Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
U ovom dijelu potrebno je umetnuti tekst u nastavku

Acipimoks je strukturno povezan s nikotinskom kiselinom. Rizik od misi¢ne toksi¢nosti povecan je kada
se nikotinska kiselina primjenjuje istodobno sa statinom (tj. inhibitorom 3-hidroksi-3-metilglutaril-
koenzim A [HMG-CoA] reduktaze). U jednom je ispitivanju prijavljeno da su kineski bolesnici koji su
uzimali nikotinsku kiselinu plus laropiprant istodobno uz simvastatin imali viSu incidenciju miopatije i
rabdomiolize u usporedbi s bolesnicima bijele rase.

B. Uputa o lijeku
1. Sto su [Ime lijeka] kapsule i za 5to se koriste

Postojece informacije o lijeku izmijenit ¢e se (umetanjem, zamjenom ili brisanjem teksta po potrebi)
tako da odraZavaju tekst u nastavku

Ovayj lijek sadrzi acipimoks, koji se koristi za lijeCenje poremecaja lipida tako Sto smanjuje visoke
razine odredenih vrsta masnoca u krvi koje se nazivaju trigliceridima. [Ime lijeka] kapsule smiju se
primjenjivati samo u bolesnika kada sama promjena prehrane ili druge mjere bez lijekova (gubitak
teZine ili viezbanje) nisu bile ucinkovite u ispravijanju razina tih masnoca.

[Ime lijeka] kapsule treba primijeniti kao dodatak uz druge lijekove, kao Sto su lijekovi koji se
nazivaju ‘statini’ ili ‘fibrati’, ili umjesto tih lijekova kada oni mozda nisu prikladni ili kada se od njih ne
ocCekuje korist.

[Ime lijeka] kapsule sprjecavaju oslobadanje masnih kiselina iz masnog tkiva i smanjuju razinu
triglicerida i kolesterola u krvi.

2. Upozorenja i mjere opreza

Postojece informacije o lijeku izmijenit ¢e se (umetanjem, zamjenom ili brisanjem teksta po potrebi)
tako da odrazavaju tekst u nastavku

e Ovaj lijek nije ucinkovit za sve poremecaje lipida.

e Ovaj se lijek ne daje za sprjecavanje bolesti srca.

e Odmah se obratite svom lijeCniku ako imate neobjasnjivu bol misi¢a, osjetljivost misica ili slabost
misSi¢a dok uzimate ovayj lijek.



