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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

ACOMPLIA 20 mg filmtabletta ¢ Q

20 mg rimonabant tablettanként

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL &
GQ)

Segédanyagok:

Kb. 115 mg laktoz tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. @
>

3.  GYOGYSZERFORMA b

O

Filmtabletta
Mindkét oldalan domboru, konnycsepp alaku, fehér tabletta, ,,20” do omassal az egyik oldalan.

%)

4.  KLINIKAI JELLEMZOK (§
r o7 . \
4.1 Terapias javallatok (D

A diéta és a testmozgas kiegészitéseként elhizott betegek 1> 30 kg/m?) vagy olyan talstulyos
betegek (BMI > 27 kg/m?) kezelésére, akiknél tarsult ri aktorok vannak jelen, igymint a 2-es
tipusu diabetes vagy a dyslipidaemia (lasd 5.1 pont). (D

4.2 Adagolas és alkalmazas Q
Felnétteknek a javasolt adag napi egy 20 mg—o&tta reggel, a reggeli eldtt bevéve.

N

A kezelést kismértékben csokkentett kaloriatastalmu étrenddel egyiitt kell elkezdeni.
Két éven tul nem értékelték a rimona@ztonségosségét ¢és hatasossagat.

. Kiilonleges betegcsoportok: 5

Idések: ' Q

Az id6sek esetében nincsen sziikseg az adagolas modositasara (lasd 5.2 pont). Az ACOMPLIA
ovatosan alkalmazando a 7‘g§§él iddsebb betegek esetében (lasd 4.4 pont).

N

§ betegek:

ajkarosodasban szenvedd betegek esetében nincs sziikség az adagolas
LIA 6vatosan alkalmazando mérsékelt majkarosodasban szenvedd
arosodasban szenvedd betegeknél az ACOMPLIA-t nem szabad alkalmazni

Majelégtelenségben szen
Az enyhe vagy mérsék
modositasara. Az AC
betegeknél. Sulyos {
(lasd 4.4 és 5.2 po@)
Vesekarosodas /\/szenvedo" betegek:

Enyhe és mésgkelt vesekarosodasban szenvedd betegek esetén nincs sziikség az adagolas
modositasafa {kasd 5.2 pont). Sulyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél az ACOMPLIA-t nem
szabad aﬁ@‘lazni (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyerrr%o’gydszat:
A OMPLIA nem javallott 18 év alatti gyermekek szamara a biztonsagossagi és hatékonysagi
adat@k hianya miatt.



4.3 Ellenjavallatok
N
A készitmény hatoanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység. ‘Q Q

Szoptatas.
Major depressziodban szenvedod és/vagy jelenleg antidepresszans kezelésben részesiild bete@/seten
(lasd 4.4 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedéf£)

e Depressziv zavarok

A rimonabanttal kezelt betegek legfeljebb 10%-aban depressziv zavarokat vagy @essziés tiinetekkel
jaré kedélyallapot-valtozast, mig legfeljebb 1%-ukban 6ngyilkossagi gondola gjelenését
jelentették (lasd 4.8 pont). A rimonabantot nem szabad olyan betegeknél alkd zni, akiknek a
multban voltak, vagy jelenleg is vannak 6ngyilkossagi gondolatai, illetve dgpressziv zavarban
szenvedtek, kivéve, ha az adott betegnél a kezelésbol szarmazo elony meghadadja annak kockazatat.

(Lésd 4.3 és 4.8 pontok) %

Az elhizés egy olyan allapot, mely 0sszefiiggésbe hozhato depresszw kkal. A depressziv
zavarok Osszefiiggésbe hozhatok az ongyilkossagi gondolatok, 0nka® 4s és ongyilkossag fokozott
kockazataval. '

A rimonabant kezelés potencialis kockazatanak felmérése érdek&, a kezelorvosnak koriiltekintéen
ki kell vizsgalnia, hogy el6fordult-e a miiltban a betegnél dep zavar.

Depressziv zavarok felléphetnek olyan betegeknél is, akikne z elhizastol eltekintve — nincs egyéb
nyilvanval¢ rizikofaktoruk. A forgalomba hozatalt kdvetd tdpasztalatok szerint azoknal a betegeknél,
akiknél ilyen reakcio kialakul, az t6bb mint a betegek feléficha kezelés megkezdését kovetd 1 honapon
beliil, koriilbeliil 80%-uknal a kezelés megkezdését k6 honapon beliil jelentkezik.

A betegeknél a kezelés megkezdését kovetéen gondo igyelni kell a pszichiatriai korképekre utald
tiinetek és panaszokat, kiilonos tekintettel a depresiﬁ.> A rimonabant-kezelést abba kell hagyni,
amennyiben a rimonabant-kezelés soran depresszi apitanak meg. A beteget megfeleld moédon
ellendrizni és kezelni kell. A betegeket (valamint fokonaikat vagy egyéb hozzatartozoikat), kivaltképp
akiknek a koérel6zményében depressziv zavar/ lyallapot-valtozas szerepel, figyelmeztetni kell, a
fenti tiinetek ellenérzésének sziikségességérol valamint, hogy a tiinetek megjelenése esetén azonnal

forduljanak orvoshoz. :

e Egyéb pszichiatriai allapotok

A rimonabant kezelés nem ajanlott ke&ﬁgen pszichiatriai megbetegedésben szenvedd betegeknél.
Amennyiben a rimonabant kezelés w pszchiatriai betegséget allapitanak meg, a rimonabant
kezelést abba kell hagyni. Q

2
ben nem végeztek vizsgalatokat rimonabanttal. A klinikai
ok eldéfordulasi gyakorisagaban nem lattak kiilonbséget a rimonabant,

il16 betegek kozott. Mindamellett Ovatossag sziikséges, amennyiben ilyen
mazasara kertl sor, lasd még 5.3 pont.

e  Goresrohamok
Epilepsziaval kezelt betege
vizsgalatok soran a goércsro
ill. placebo kezelésben ré
betegeknél rimonabant

e  Karosodott ma@odes

A rimonabant a mg metabolizalodik, ezért a mérsékelten karosodott majmitkddési személyek
esetében tanacs elévigyazatossag. Stlyos majkarosodasban szenvedd betegekben nem vizsgaltak
a rimonabant f@ kokinetikajat és biztonsagossagat; alkalmazasa ezen betegek esetében nem
javasolt.

o Kdr vesemiikodeés

A mérsékalten karosodott vesemiikodésii betegek esetében korlatozottak az adatok, a sulyos
vesekdropedasban szenveddk esetében pedig hianyoznak. A rimonabant nem alkalmazhato sulyos
Veﬁﬁosodésban szenvedo betegeknél (lasd 4.2 és 5.2 pont).



o [déds betegek N
A 75 évesnel idGsebb betegek rimonabant kezeléseének hatasossagat és biztonsagossagat nem, Q
bizonyitottak kelléképpen (lasd 5.2 pont). Ebben a betegcsoportban a rimonabant évatosan /\?

alkalmazando. %

O

e Rasszok
A rimonabant klinikai hatasa (a testtomeg csokkenése) a fekete bori betegek esetébe ¢élyebb volt,
mint a kaukazusi tipustiaknal. Ez annak tulajdonithat6, hogy a rimonabant-clearanc yobb, és ezért
az expozicid kisebb volt, mint a kaukazusi tipustiaknal.(lasd 5.2 pont). @

e Diabéteszes betegek ‘$
Ha a rimonabantot diabéteszes betegnél alkalmazzak, akkor a rimonabant v, ’r@orszintre kifejtett
hatasa kovetkeztében hypoglykaemia Iéphet fel (lasd 4.8 pont). Ilyen beteg@l a vércukorszint

ellendrzése ajanlott. @

e Gyogyszerkolcsonhatas

Ovatossagra van sziikség a rimonabant és az er6s CYP3A4 gatlok (p@etokonazol, itrakonazol,
ritonavir, telitromicin, klaritromicin, nefazodon) egyiittes alkalm{a{a esetén (lasd 4.5 pont).

e Laktoz 5\(,0

Mivel az ACOMPLIA tabletta laktdzt tartalmaz, ezért ritkan @ordul('), orokletes galaktoz
intolerancidban, lapp laktaz-hianyban vagy gliik6z-galaktd labszorpcidban a készitmény nem
szedhetd.

Fel kell hivni a betegek figyelmét, hogy ne noveljek ?‘ﬁCOMPLIA adagjat.

Azokat a betegeket, akiknek az el6z6 hat honapo 1 sziv- és érrendszeri torténésiik (szivinfarktus,
stroke, stb.) volt, kizartak a rimonabant vizsgalataibol.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb %fakciék

A rimonabant metabolizmusa in vitro mi YP3A, mind az aminohidrolaz (talnyomdan hepatikus)
anyagcseretton végbe megy. A CYP atlok egyidejii alkalmazasa a rimonabant fokozott

rrrrrrrr

csOkkenése varhato.

Gyodgyszerkészitmények, amel)
A ketokonazol (er6s CYP3A4

efolyast gyakorolhatnak a rimonabantra:

0) egyideji alkalmazéasa 104%-kal megnovelte a rimonabant AUC-
érteket (95% predikcids in um: 40%—-197%). Az expozici6 hasonl6é ndvekedésére lehet szdmitani
a tobbi erés CYP3A4 gatlo@setében is. Ovatossag javasolt az ACOMPLIA és az erés CYP3A4 gatlok
(pl. ketokonazol, itrakon%&( ritonavir, telitromicin, klaritromicin, nefazodon) egyiittes alkalmazasa
esetén. ‘

Jollehet, a CYP3A4.s &t(’ik (pl. rifampicin, fenitoin, fenobarbital, karbamazepin, orbancfii)
egyidejli alkalmaza *ém tanulmanyoztak, arra lehet szamitani, hogy az er6s CYP3A4 serkentok
egylittes alkalmaz@csékkentheti a rimonabant plazmakoncentracidjat, és a hatasossag csokkenését
eredményezheti

Az orlisztat, s%tanol, ill. a lorazepam egyidejii alkalmazasa nem befolyasolja jelentésen a rimonabant
plazmasz&'n

Gyogy észitmények, amelyeket a rimonabant befolyasolhat:
ACY -ra in vivo kifejtett gatlo hatast nem tanulmanyoztak. A rimonabant in vitro azonban

gy gatl6 hatast gyakorol a CYP2C8-ra. Ugy tiinik, hogy in vivo a CYP2C8-at gatlo hatas csekély.
A rifgonabant in vitro mas CYP enzimeket vagy P-gliikoproteint (P-gp) nem gatol, ill. nem serkent.



Ezt klinikailag midazolam (CYP3A4 szubsztrat), warfarin (CYP2C9 szubsztrat) és digoxin (P-g
szubsztrat) alkalmazasaval végzett kiilon tesztvizsgalatokkal igazoltak. Q

4

\
Egy etinilosztradiol/levonorgesztrel kombinalt oralis fogamzasgatld dinamikus egyensulyi 0
farmakokinetikajat a rimonabant egyidejti alkalmazasa nem valtoztatta meg 1ényegesen. é\/

4.6 Terhesség és szoptatas GQ

Terhes nok esetében nem végeztek megfeleld vagy jol kontrollalt vizsgalatokat. Az @(isérletes
adatok nem meggy6zoek, de az embrionalis/magzati fejlodésre gyakorolt lehetséges karos hatasra
utalnak (lasd 5.3 pont). Emberben a potencialis veszély nem ismert, ezért terhes atti alkalmazas
nem javasolt. A betegeknek tajékoztatniuk kell az orvosukat, ha az ACOMPL elés alatt terhesek

lesznek. ‘Q_

A rimonabantot kimutattak a szoptatd patkanyok tejében, €s a rimonabant(gagolhatja a szoporeflexet.
Nem ismert, hogy a rimonabant kivalasztddik-e az emberi anyatejben. COMPLIA ellenjavallt a
szoptatas idoszakaban (lasd 4.3 pont). Q

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kez&leséhez sziikséges képességekre

A készitmény gépjarmuvezetéshez és gépek kezeléséhez SZﬁkﬁﬁ% képességeket befolydsold hatdsait
nem vizsgaltak. A klinikai farmakolégiai vizsgalatokban Vég@ ognitiv vizsgalatok szerint a
rimonabantnak nincs semmilyen értelmi mitkodést befolyésﬁ‘(')/ ill. szedativ hatasa.

O

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok \Q

Az ACOMPLIA 20 mg biztonsagossagat hozzavetd
végzett, a szer anyagcserét és testtomeg-csokkené
egyéb indikaciokban végzett vizsgalatban értéke
A placebo-kontrollos vizsgalatokban 15,7% vo imonabant kezelésben részesiild betegek esetén a
mellékhatasok miatt a kezelés megszakitasangkdranya. A kezelés abbahagyasat okozo leggyakoribb
mellékhatasok a kdvetkezok voltak: émely angulatvaltozas depresszios tiinetekkel, depressziv
korképek, szorongés és szédiilés. &

500 tulstlyos vagy elhizott beteg bevonasaval
olyasolo hatasat vizsgald, illetve 3800 beteggel

Depressziv korképekrdl a 20 mg rimoﬁ!@ntot szed6 elhizott vagy tarsult rizikofaktorokkal bird
tulstlyos betegek 3,2%-anal szamoltak be. Ezek altalaban enyhe, ill. kdzepes fokuak voltak, és a
korrektiv kezelés vagy a rimonabaprkezelés megszakitasa utan valamennyi esetben rendezddtek, €s
semmilyen megkiilonbdztetd je 0 tulajdonsaguk nem volt a kontrollcsoportokban jelentett
esetekhez képest.

A kovetkez6 tablazat (1. té%ﬂt) a testtomeg-csokkenés és az azzal dsszefiiggd anyagcsere-
rendellenességek miatt keZalybetegek placebo-kontrollos vizsgalataibol tiinteti fel a kezelés kapcsan
felmeriilé valamennyi némiRivanatos reakciot, ha azok el6fordulasa statisztikailag szignifikansan
gyakoribb volt, mint Q)Zétartozé placebo-csoportban észlelt gyakorisag (a > 1%-ban el6forduld
események esetén),%?@ ha klinikailag relevansnak tekintették dket (az < 1%-ban eléforduld
események eseténm

A nemkivanat asok varhat6 gyakorisaganak osztalyozasa:
Nagyon gyakon (=10%); gyakori (=1%, <10%); nem gyakori (=0,1%, <1%); ritka (=0,01%, <0,1%);
nagyon ritk 201%), nem ismeretes (a rendelkezésre all6 adatokbol nem becsiilhetd meg).

‘

Az egyes\gVakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek

megadddyg
Y.



1. tablazat

Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka o
gyakori “§
Ay
Fert6z6 Fels6 léguti | Gastroenteritis (%)
betegségek és fertézések Q
parazitafertdzések @
Anyagcsere- €s Hypoglykaemia* d'\\
taplalkozasi S
betegségek és
tiinetek ;\w
Pszichiatriai Depressziv korképek Paniktiingteks, ¥ | Hallucinaciok
korképek Hangulatvaltozas Harag
depresszios tlinetekkel Dysphob
Szorongés Erzel varok
Ingerlékenység Ong ssagi
Idegesség go ok
Alvéaszavarok szivitas
Almatlansag J Agressziv
Parasomniak “Nselkedés
Idegrendszeri Emlékezetzavar 5( evertség
betegségek és Szédiiles m | Remegés
tiinetek Hypoaesthesia /\/
Isiasz O
Paraesthesia A"
Erbetegségek ¢és Hohullamok ™~
tiinetek (D
Légzorendszeri, Csuklas
mellkasi és Q
mediastinalis s
betegségek és O
tiinetek n\\
Emésztérendszeri | Emelygés Has@és
betegségek és Ha
tiinetek
A bOr és a boralatti '%szetés Ejszakai
szovet betegségei _‘\Hyperhydrosis verejtékezés
és tlinetei N
A csont- *Q} Tendinitis
izomrendszer €s a [zomgoresok
kotészovet .& Izomspasmusok
betegségei és *s\\a
tiinetei A

Altalanos tiinetek,
az alkalmazas
helyén fellépd
reakciok

2

Erdtlenség/faradékonysag
Influenza

Sériilés, mérgezé
ésa

beavatkozass @
kapcsolatos &
szovédményel

Contusio
ziileti htizodas
Elesés




Az egyéb indikaciokban végzett klinikai vizsgalatokban a kdvetkezd tovabbi nemkivanatos hata J
szamoltak be gyakran: ¢

- fertdzo betegségek, parazitafertdzések: sinusitis 0

- anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek: anorexia, étvagycsokkenés, /\/

- emésztérendszeri betegségek ¢€s tlinetek: gyomor diszkomfort, szajszarazsag. QQ

A forgalomba hozatalt kévetden @

Ezenkiviil a kdvetkez6 mellékhatasokat jelentették a forgalomba hozatalt kovetéen @(oriség nem

ismert):

- Pszichiatriai korképek: pszichotikus zavarok beleértve a hallucinaciot, érzekiedalodast,
paranoiat.

- A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei: kiiités

- Idegrendszeri betegségek ¢és tlinetek: convulsiok, figyelemzavar, fejf4

- Emésztorendszeri betegségek és tiinetek: hasi fajdalom q@

A laboratoriumi vizsgalatokra gyakorolt nemkivanatos hatasok Q
Nem volt kimutathatd, hogy az ACOMPLIA megvaltoztatna a labor®1umi vizsgalatok eredményeit.
L 4
4.9 Tuladagolas (§
. A
A rimonabant tuladagolasaval korlatozottak a tapasztalatok. egyszeri adaggal végzett
toleralhatosagi vizsgalatban 300 mg-ig terjed6 adagokat ad orlatozott szamu vizsgalati
személynek, akik csak csekély tiinetekr6l szamoltak be. A@ébbiak tartoztak ezek kozé: fejfajas,
euforia, faradékonysag és almatlansag. A farmakokinetikaiyjellemzok szerint az expozicié 180 mg-nal
éri el a platot. A rimonabantnak nincs specifikus antidetuma, ezért tiladagolas esetén megfeleld
szupportiv intézkedéseket kel foganatositani. A kez agaban kell, hogy foglalja a tiladagolas
ellatasakor alkalmazott altalanos teenddket, igy a ak atjarhatosaganak biztositasat, a sziv és
érrendszer miikodésének ellendrzését, valamint aZ“altalanos tiineti és szupportiv intézkedéseket.

>

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDON&OK

N

5.1 Farmakodinamias tulajdonsé@

Farmakoterapias csoport: Elhizas elléni szer

ATC kod: AOSAXO01
N

A rimonabant szelektiv kannabj
kannabinoid agonistak fa
Az endokannabinoid rends?
¢lettani rendszer, amely b
testtomeget, valamint a

nagymértékben izletej,

d-1 receptor (CB1) antagonista, amely in vitro és in vivo gatolja a
giai hatasait.

agyban és a kornyéki szovetekben (beleértve a zsirsejteket) jelenlévo
asolja az energiahaztartast, a gliikoz- és lipidanyagcserét és a
olimbikus rendszer idegsejtjein keresztiil hatva modositja a

s, illetve zsiros taplalékok bevitelét.

S

&
N
O

O
&

<



A klinikai vizsgalatok eredményei N

<
Testtomeg-kezelés ;;?

Osszességében tébb mint 6800 beteget vontak be a fazis 11 és fazis 111 klinikai vizsgalato A fazis
I vizsgalatokban a betegek egy dietetikus altal eldirt restriktiv étrendet kdvettek a viz latt, és
azt tanacsoltak nekik, hogy tobb testmozgast végezzenek. Olyan betegeket valasztott a
vizsgalatba, akiknek a BMI-jiik > 30 kg/m? volt, vagy a 27 kg/m? feletti BMI hipert%’val és/vagy
dyslipidaemiaval parosult. A populacié mintegy 80%-a n6 volt, 87%-a kaukéazusi (feher borii), 9%-a
pedig fekete borii. A 75 évesnél idésebb és a tavol-keleti/azsiai szarmazast bet%@se‘cében

>
Harom, nem diabeteses betegekkel végzett vizsgalatban, 20 mg ACOMPLI@kalmazéséval, a

kiindulastdl szamitott egy év elteltével a placebohoz képest szignifikans é@os testtomeg csokkenést
tapasztaltak. A kiindulastol szamitott egy év elteltéig az ACOMPLIA 2 mellett atlagosan 6,5 kg-
os, mig a placebo mellett atlagosan 1,6 kg-os fogyast mutattak ki (kﬁl@s g -4,9 kg Closy, -5,3; -4,4,

korlatozottak voltak a tapasztalatok.

p<0,001). @
A 2. tablazatban azon betegek szazalékaranya lathato, akiknek a@eti testtomege 5%-kal, ill. 10%-
kal csokkent az egyéves kezelés utan: XS
2. tablazat /
Nem diabeteses betegekbe:O' Diabeteses betegeken végzett
végzett vizsgilatok \(T\ vizsgalatok
Placebo - ACOMPLIA Placebo - ACOMPLIA
5 20 20 mg
nyrr 1254 S 348 339
Kezdeti testtomeg (kg) 101 | \O 101 9% : 95
5%-0s testtmeg- 19,7% Y 50,8% 145% 49,4%
csokkenést elért .&
betegek S\O
Kiilonbség (CI gs0;) 3L4% (iS%; 34%) 34,9% (28%; 41%)
10%-o0s testtomeg- 2, § 27,0% 2,0% 16,2%
csokkenést elért :
betegek .& :
Kiilonbség (CI gs0;) ‘s\\l 19,2% (17%; 22%) 14,2% (10%; 19%)
/
V

A megfigyelt testtéme@ékkenések tobbségét a kezelés elso kilenc honapjaban érték el. Az
ACOMPLIA 20 mg'sggitségével 2 éven at hatasosan fenntartottak az elért testtomeg-csokkenést. Két
év elteltével a 20 COMPLIA-kezelésben részesiilok 5,1 kg-ot, mig a placebot kapok 1,2 kg-ot
fogytak (kﬁlénb@ﬁ kg Closo, -4,4; -3,3, p<0,001).

A rimonaban@g csokkentette a visszahizas rizikojat. Az egy évig 20 mg ACOMPLIA-t kapo

betegeket Uj domizaltak, hogy ACOMPLIA 20 mg-ot vagy placebot kapjanak. 2 év utan, a
rimonab lyamatosan kap6 betegek atlagos teljes testtomeg-csokkenése 7,5 kg volt 2 év alatt,
mig a mdsddik évben a placebo-csoportba tjra randomizalt betegek atlagos teljes testtomeg-
csokkefrésed3, 1 kg volt 2 év alatt. Két év utdan az ACOMPLIA és a placebo esetén a teljes testtomeg

csokkeriés' kozti kiilonbség —4,2 kg volt (Closy, -5,0; -3,4, p<0,001).



A rimonabant terapia a haskorfogatnak — az intraabdominalis zsir ismert markerének — szignifik3

csokkenésével jart. ‘b

A testtdomegre gyakorolt hatasok hasonlonak bizonyultak mind a nék, mind a férfiak eseté A/
korlatozott szamban vizsgalt fekete borti betegek fogyasa kevésbé volt kifejezett (atlagos nbség a
placebdhoz képest: -2,9 kg). A 75 évesnél idOsebb, illetve az azsiai/tavol-keleti betege en nem
lehet kovetkeztetéseket levonni a csekély esetszam miatt. S

Testtomeg-kezelés és tovabbi rizikéfaktorok

A nem diabeteseseken végzett vizsgalatokban, melyekben kevert, dyslipidaemia &em
dyslipidaemias (kezelt) populécio vett részt, a HDL-koleszterin emelkedését " igliceridek
csokkenését figyelték meg (egy év elteltekor). 20 mg rimonabant alkalmaz 'sz@llett atlagosan
16,4%-0s HDL-koleszterin szint emelkedést tapasztaltak (kezdeti HDL-kol rin: 1,24 mmol/l),
Osszehasonlitva a placebo esetén jelentkez6 8,9%-o0s novekedéssel (kezdefyH DL-koleszterin:

1,21 mmol/l). A kiilonbség statisztikailag szignifikans volt (kiilonbség 7 Closy, 6,6%; 9,2%,
p<0,001). A triglicerideket illetden a rimonabant 20 mg mellett dtlagogat6;9%-os csokkenést lattak
(kezdeti TG: 1,62 mmol/l), a placebo melletti 5,8%-0s novekedéssel§zgmben (kezdeti TG:

1,65 mmol/l). A kiilonbség statisztikailag szignifikans volt (kiilé')rtb,{ég -13,3% Clgso, -16,5%; -10,2%,
p<0,001). A becslések szerint a HDL-koleszterin és a trigliceridﬁrimonabant 20 mg-ot kapo
betegeknél megfigyelt — javulasanak mintegy fele nagyobb méxek volt, mint ami kizaroélag a fogyas
alapjan lett volna varhato. (q

Altalanossagban az ACOMPLIA 20 mg-nak nincs szigniﬁkév atasa az 0sszkoleszterin, ill. az LDL-
koleszterin szintre. O

A talsulyos vagy elhizott és metforminnal, ill. szulfonik@&val kezelt 2-es tipusu diabeteses betegek
(RIO-Diabetes) vizsgalataban a HbAlc és a teststuly jayulasat figyelték meg. A HbA1c abszolut
valtozasa egy év elteltével —0,6 volt a rimonabant 2 csoportjaban (kiindulaskor 7,3%) és +0,1 a
placebo alkalmazasakor (kiindulaskor 7,2%). A ki ségek statisztikailag szignifikansak voltak
(kiilonbség -0,7%, Close, -0,80; -0,5, p<0,001).
Egy év elteltével a 20 mg ACOMPLIA-t szedoK8setén 5,3 kg, mig a placebot kapoknal 1,4 kg volt az
atlagos sulycsokkenés (kiilonbség -3,9kg CI@ ,6;-3,3 p<0,001). A 2. tablazat azoknak a

betegeknek a szazalékaranyat tiinteti fel, akikfiek a kiindulasi testtomege 5%-kal, ill. 10%-kal
csokkent az 1 éves kezelést kovetden.

Egy masodik vizsgalatban, melyet keze 2-es tipusu diabeteses, elhizott betegeken végeztek
(Serenade), hat honap elteltével, a 20 fimonabant alkalmazasakor a HbA 1c abszolut valtozasa
(mindkét csoport esetén 7,9%-os kiindulasi értékkel) -0,8, a placebo esetén pedig -0,3 volt (kiilonbség
-0,51 Clygse, -0,78; -0,24 p<0,001). 0 HbAlc-t elérd betegek szazalékos aranya a
rimonabant-csoportban 51%, m lacebo-csoportban 35% volt. A 20 mg rimonabant-csoportban,
illetve a placebo-csoportban meggdigyelt atlagos testsulyvaltozas kozotti kiilonbség 3,8 kg volt (Clyse,
-5,0, -2,6 p<0,001). Ebben cgcsoportban a HDL-C és a TG valtozasai hasonldak voltak a nem
diabeteseseknél észleltekhe becslések szerint a HbA 1c — rimonabant 20 mg-ot kap6 betegeknél
megfigyelt — javulasdnak egy a fele nagyobb mértékii volt, mint ami kizarolag a fogyas alapjan
lett volna varhato.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok 6\'

4
\
A rimonabant farmakokinetikaja 20 mg-ig nagyjabol dozisaranyosnak fogadhato el. 20 mg f}@'
adagok esetén az AUC az aranyosnal kisebb mértékben nétt az adaggal.

Felszivodas: Q

A rimonabant nagyfokt in vitro permeabilitast tanusit, €s nem szubsztratja a P- gliko nnek. A
rimonabant abszolut biohasznosulasat nem hataroztak meg. Egészséges onkéntesek n ¢hgyomorra
ismételten alkalmazott napi egyszeri 20 mg-os adagok utan a rimonabant mintegy két ora alatt érte el a
maximalis plazmakoncentraciot, a dinamikus egyensulyi (steady-state) plazmaszintet pedig 13 nap

alatt érte el (Cpax = 196 £ 28,1 ng/ml; Cpin = 91,6 £ 14,1 ng/ml; AUCy 54 =2 68 ng-h/ml). A
steady-state rimonabant expozicid 3,3-szor akkora, mint az els6 adag utan é@yelt. Populacio-
farmakokinetikai vizsgalattal a maximalis €s minimalis plazmakoncentracigK§zott kisebb mértékii
fluktuaciot mutattak ki, azonban a steady-state AUC nem valtozik a testtd novekedésével. Ahogy

a testtomeg 65 kg-rdol 200 kg-ra nd, ugy a Cy,.x varhatéan 24%-kal csé Cuin pedig varhatdéan
5%-kal né. Az elhizottak esetében a dinamikus egyensulyi allapot bek,%t eztéig eltelt id6 hosszabb
(25 nap), ami annak a kovetkezménye, hogy a megoszlasi tér nagyo etegek esetében. A
populacio-farmakokinetikai analizis eredményei azt jelzik, hogy aQnonabant farmakokinetikaja
hasonl6 az egészséges nem dohanyz6 vizsgalati személyeknél é%ohényzé betegeknél.

A taplalék hatasa: (b

Egészséges onkénteseknek éhgyomorra vagy nagy zsirtartaWtéplélékkal egylitt adva a rimonabantot
azt tapasztaltak, hogy a Cy.x 67%-kal, az AUC pedig 48‘%@ nétt a taplalékkal egyiitt adva. A
klinikai vizsgélatokban reggel, rendszerint reggeli elét@ték be az ACOMPLIA 20 mg-ot.

{y

Eloszlas:
A rimonabant in vitro nagymértékben (> 99,9%) ﬁik a human plazmafehérjékhez és széles
koncentraciotartomanyban nem telithet. Ugy tﬁ,&\ogy a rimonabant latszolagos periférias
megoszlasi tere testtomegfiiggo, s igy az elhizc®< esetében a megoszlasi tér nagyobb, mint a
normalis testtomeglicknél. @

A rimonabant metabolizmusa in vitro a CYP3A, mind az aminohidrolaz (tGlnyomodan hepatikus)
anyagcseretton végbe megy. Keringc’iﬁ‘h@ abolitok nem jarulnak hozza a farmakologiai hatasahoz.

KN

Kiiiriilés:
A rimonabant féleg metabolizm _Qezt kovetden a metabolitok epével torténd kivalasztasa utjan
elimindlodik. A rimonabant ad Qak csupan kb. 3%-a tirtil ki a vizelettel, mig az adag mintegy 86%-
a a székletben valasztodik k@zatlamul, ill. metabolitok formajaban. Elhizottakban — a nagyobb
megoszlasi tér miatt —az e acios felezési id6 hosszabb (mintegy 16 nap), mint a nem elhizottak
esetében (mintegy 9 nap)(o
‘
Kiilonleges betegcso @ok
Rassz: {'
Egyszeri €s ismét
egészséges japa
japanok esetéb
annak tulajd

Biotranszformacio: EQ

zisu vizsgalatokban a rimonabant C,,.x €¢s AUC értékei hasonloak voltak az
s,kaukazusi tipusu vizsgalati személyek esetében, mig az eliminacios felezési id6 a
videbb (3—4 nap) volt a kaukazusiakéhoz (kb. 9 nap) képest. A felezési ido eltérése
ato, hogy a periférias megoszlasi terek kiilonbozoek voltak a japanok kisebb

testtomege @% .
A fekete etegek C.x értéke akar 31%-kal, AUC-je 43%-kal kisebb a mas rasszba tartozokénal.

X

Nem: %
A 'ﬁgn ant farmakokinetikaja férfiak és nok esetében hasonlo.
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Idések: xo

Az idds betegek expozicidja kissé nagyobb a fiatalokénal. Populacio-farmakokinetikai elemz{; —81
éves kor kozott) alapjan becsiilve egy 75 éves beteg Cpn.x €rtéke 21%-kal, AUC értéke 27%-
nagyobb, mint egy 40 évesé. %

Majelégtelensegben szenvedo betegek: Q

Az enyhe majkarosodas nem valtoztat a rimonabant expozicidjan. Az adatok nem ele yek ahhoz,
hogy mérsékelt majkarosodas esetén farmakokinetikai kdvetkeztetéseket lehessen | ni. A sulyosan
karosodott majmiikddésii betegeket nem értékelték. @

Karosodott vesemiikodésii betegek: \%
Nem tanulmanyoztak kiilon a vesemiikodés hatasat a rimonabant farmakokg @aj ara. A populacio-

farmakokinetikai vizsgalatok adatai alapjan ugy latszik, hogy az enyhe ves sodas nem
befolyasolja a rimonabant farmakokinetikajat. Korlatozott szamu adat ut a, hogy a mérsékelten
karosodott vesemiikddésii betegek esetében az expoziciéo megnd (az AU %-kal novekszik). Stlyos
vesekarosodasrol nincsenek adatok. Q

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei NN

A klinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg nemkivanatos ha{éiaat de az allatok esetében a klinikai
expozicios szintekhez hasonl6 szintek mellett a kovetkezoket@ak amelyek esetleg relevansak
lehetnek a klinikai alkalmazas szempontjabol:

Ragcsalok és makakok vizsgalatai soran sporadikusan gét@)hamokat észleltek. Kutyaknal egy
harom hénapos vizsgalat alatt nem figyeltek meg kon kat. Ugy tiint, hogy egyes esetekben — de
nem mindig — a gorcsok kezdetét az eljarassal kapcsolatos stressz —példaul az allatokkal vald
bandsmod — valtotta ki. A két biztonsagossagi farmz@giai vizsgalat egyikében azt talaltak, hogy a
rimonabant elésegiti a gorcsok kialakulasat. A ri ant-kezelés patkanyok EEG mintédzataira
gyakorolt mellékhatasat nem figyelték meg.

A ragcsalokon végzett vizsgalatokban a fokozgtt taktilis hyperaesthesiara utald klinikai jelek
gyakoribba és/vagy stlyosabba valasat fig meg. A rimonabant kdzvetlen hatdsa nem zarhato ki.

Patkanyok hosszutavi vizsgalataiban st xis hepatist és az adaggal aranyosan fokoz6do
centrolobularis necrosist figyeltek me rimonabant kdzvetlen hatasa nem zarhato ki.

A n6stény patkanyokon Vegzett st %i fertilitasi vizsgalatokban (parosodas elott két hétig adagolva)
az oestrus ciklus koros volt, a s tek szadma és az anyaallat termékenységi indexe pedig csokkent
toxikus (30 és 60 mg/kg/nap nabant adagok mellett. A parosodas eldtt hosszabb ideig (kilenc
hétig) tarté adagolas utan, a@eheteve tette a felépiilést a rimonabant kezdeti hatasaibol, nem lattak
az oestrus ciklusra vagy a t kenységre gyakorolt karos hatast. A reprodukcids paramétereket
tekintve 30 mg/kg me figyeltek meg kiilonbséget a kezelt és a kontroll allatok kozatt,

60 mg/kg mellett azonbﬁ\ ég voltak megfigyelhetd hatasok (a sargatestek, a beagyazodasok és az
életképes magzatok nak csokkenése).

Nyulakon végzett 10-, ill. foetotoxicitasi vizsgalatokban elszortan fejlodési rendellenességeket
(anencephalia, mierp-ophthalmia, tagult agykamrak, omphalocele) figyeltek meg olyan adagok
mellett, amely linikai expozicidhoz hasonld expozicios szintet eredményeztek. Jollehet, ezen
adagok mell nya1 toxicitast figyeltek meg, a kezeléssel valo kapcsolat nem zarhato ki. A patkanyok
esetében Pe ak a kezeléssel kapcsolatos fejlédési rendellenességeket.

S

<
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patkanyokon mérték fel. A kezeléssel kapcsolatosan megnétt az utédok pusztulasa az elvélasg aSselotti
idészakban. Az utédok nagyobb halalozasa a kovetkezoknek tulajdonithato: az anyaallat szo
képtelensége, rimonabant bevitele a tejben és/vagy a szoporeflex gatlasa, amely reflexrol a }\/

A rimonabant pre- és postnatalis fejlédésre gyakorolt hatasait 10 mg/kg/nap-ig terjedé adagok :3&%
si

ujsziilott egerekben. Az irodalomban vannak beszamolok arrol, hogy —mind a ragcsalo
emberek esetében —a CB1 receptorok térbeli eloszlasa ¢és stirtisége valtozik az agyba
folyaman. Nem ismeretes, hogy ennek esetleg van-e jelent6sége a CB1 antagonista
szempontjabol. A patkanyokon végzett pre- és postnatalis fejlodési vizsgalatokban.a méhen beliili és a
szoptatas tjan torténd rimonabant expozicié nem okozott valtozasokat a tanulas s memoriaban,
de a mozgasi aktivitasra és a hangingerek altal kivaltott megriadasra Vonatkom$zonytalan
hatdsokat észleltek az utédokban a rimonabant expozicid kévetkezményeké%

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK Q)
6.1 Segédanyagok felsorolasa @Q
Tablettamag: \\
kukoricakeményitd, s\('D
lakt6éz-monohidrat, (D
povidon K 30 (E1201), /\/
kroszkarmell6z-natrium (E468), O
natrium-laurilszulfat (E487), \Q
mikrokristalyos celluldz (E460),
magnézium-sztearat. \Q(D

Ny

Filmbevonat:

Laktoz-monohidrat,

hipromell6z 15 mPa.s (E464),

titan-dioxid (E171), @
makrogol 3000. @

Tablettafényezo: S\O
Karnauba palmaviasz (E903) 5

6.2 Inkompatibilitisok ‘Q)

Nem értelmezheto. '&
AN

L}

6.3 Felhasznalhatésa ytartam
3év @
6.4 Kﬁlﬁnleges@golési eléirasok

A gy()gyszerké@ ény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 Cs??és tipusa és Kiszerelése

14, 28, 6, 84, 90 és 98 filmtablettat tartalmazo PVC-aluminium buborékfolia.
70 x 1% abletta adagonként perforalt PVC-aluminium buborékfoliaban.

28,98 és500 filmtablettat tartalmaz6 atlatszatlan, fehér HDPE tartaly.
Ne&gltétlenﬁl mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

12



6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések o

<

Nincsenek kiilonleges el6irasok. /v
7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA @Q
sanofi-aventis @

174 Avenue de France

F-75013 Paris @
Franciaorszag . Q\)%
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) @

EU/1/06/344/001-011 .QQ
O

L Z

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO %& ASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA S

2006 junius 19. /\/m
O
A

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATU%

Q

A gyogyszerrdl részletes informacio az Euré@égyszerﬁgynékség (EMEA) internetes honlapjan
(http://www.emea.europa.cu/) talalhato. (D

O
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI

ENGEDELY JOGOSULTJAI xo
&L
A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve és cime 0’

Sanofi Winthrop Industrie, 30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 27166, F-37071 Tours Ced@
Franciaorszag
sanofi-aventis S.p.A., Strada Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito (AQ), Olaszorszag @
Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell. :

‘
B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT @TETELEK

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSUL]@NEZVE KOTELEZO

FORGALMAZASI £ES RENDELHETOSEGI FELTETEL ETVE
KORLATOZASOK Q)
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. (D
\

. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TE ETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATA

Nem értelmezheto.

. EGYEB FELTETELEK

S
{oéb
S

N
A készitmény forgalomba keriilése el6tt a fg omba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell
miikodoképes farmakovigilancia—rendszek litasat.

A forgalomba hozatali engedély jogo&“\g vallalja, hogy elvégzi a farmakovigilancia tervben
(,,Pharmacovigilance Plan”) részletesen leirt vizsgalatokat, valamint tovabbi farmakovigilanciai

tevékenységeket. Q
‘

Az emberi felhasznalasra keriil
CHMP iranyelvnek megfelel¢

ogyszerekre vonatkozo, kockazatkezelési rendszerekrdl szolo
ktualizalt kockazatkezelési tervet kell benyujtani.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

g

Y

4
\
Doboz a 14, 28, 30, 56, 70, 84, 90 és 98 filmtablettat tartalmazo buborékfolias kiszerelésh

%’
, , S
1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE o) J
N
ACOMPLIA 20 mg filmtabletta G

rimonabant

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg rimonabant tablettanként

P N
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA LY
A
Laktéz-monohidratot is tartalmaz. @
Tovabbi informacidért lasd a betegtajékoztatot. /\(/D
, : -
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM .
)

14 filmtabletta
28 filmtabletta
30 filmtabletta

70x1 filmtabletta
84 filmtabletta
90 filmtabletta

S
98 filmtabletta S\O
D

56 filmtabletta §
O

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSA PCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Q
S

Szajon at torténo alkalmazas.

Hasznalat elott olvassa&betegtéjékoztatét!

NS

6. KI”JL(“)WELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

GYER KTOL ELZARVA KELL TARTANI
)
A gyégysze@mekektél elzarva tartando!
4
O

| 7. #QVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

~J

<
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8. LEJARATIIDO ,‘VQ.

s‘o',\
Felhasznalhato: {HH/EEEE} /\/
9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK Q) J

N

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY@YSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG

o

fo 2

4

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ISi
sanofi-aventis @
174 Avenue de France
F-75013 Paris

N
Franciaorszag s\('D
AD

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/344/001 Q;Q
EU/1/06/344/002 Q
EU/1/06/344/003

EU/1/06/344/004 S
EU/1/06/344/005 @)
EU/1/06/344/006 (E

EU/1/06/344/010
EU/1/06/344/011

13. A GYARTASI TETEL SZ

Gy.sz:

SZEMPONTJA

14. A GYOGYSZEWALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG

)

Orvosi rendelvényhezkététt gyogyszer.

K

| 15.  AZ ALKAMMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

(\%J

| 16. BRAWYE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

\

ACOMPLIA
™ 4
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK .
oS

Buborékfolia a 14, 28, 56, 84 és 98 filmtablettat tartalmazo kiszerelésekhez AN
:6"

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE @ J

ACOMPLIA 20 mg filmtabletta @

rimonabant @

S

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANMEVE
N/

sanofi-aventis Qw

| 3. LEJARATIIDO <

N
Felh.: (HH/EEEE) L0
/
\ 4

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

©)
Gy.sz: (80
N

5.  EGYEB INFORMACIOK

Hétfo: (F()
Kedd: Q
Szerda: K
Csiitortok: (\O
Péntek:
Szombat: é
Vasarnap:

p 'éQ)

N
&
N
Q
&
S
Q)

&
<
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK o
Buborékfolia a 30, 70 x 1 és 90 filmtablettat tartalmazé kiszereléshez AN

&’
1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE @ J
ACOMPLIA 20 mg filmtabletta @
rimonabant @

N

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANMEVE
N/

sanofi-aventis Qw

(7
3. LEJARATIIDO L
AN
Felh: {HH/EEEE) L0
A/
\4

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

©)
Gy.sz: (;Q
N

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK Q

¢
\

Doboz a 28, 98 és 500 filmtablettat tartalmazé HDPE tartalyos Kkiszerelésekhez/ HDPE Qly
cimke a 28, 98 és 500 filmtablettat tartalmazo kiszerelésekhez A

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

ACOMPLIA 20 mg filmtabletta

. Q
rimonabant %
S

-\
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE ~~

S
20 mg rimonabant tablettanként. Q

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA N

Lakt6éz-monohidratot is tartalmaz.

Tovabbi informacidért lasd a betegtajékoztatot!

V
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM .

N
28 filmtabletta S
98 filmtabletta

>

500 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KA{'\@LATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I)
Széjon at torténd alkalmazas. . Q )
Hasznélat el6tt olvassa el a betegtajekoztatot!

Q\.

6. KULON FIGYEL TETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL LZARVA KELL TARTANI

4 o

A gyogyszer gyermd&dél elzarva tartando!

Q

| 7. TOVABEIWIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

%J

'aX
|8. LEJARATI IDO

F elha@até: {HH/EEEE}

<
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KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK e

N
S

10.

VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYA

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYS@'K
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN @

N

11.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEME ES CIME

D

sanofi-aventis ‘@
174 Avenue de France b
F-75013 Paris

Franciaorszag Qw

(7
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()
N

EU/1/06/344/007 @
EU/1/06/344/008 00}
EU/1/06/344/009 /\/
13. A GYARTASI TETEL SZAMA e

U

QGy.sz: Q
s

14.

A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL 0

.&J

Orvosi rendelvényhez kotott gyégyszgko

D

15.

AZ ALKALMAZASRA,VONATKOZO UTASITASOK

&

| 16. BRAILLE iRASSALFELTUNTETETT INFORMACIOK

ACOMPLIA

A/
‘D
N

@
&
>
O
N\
o)
<
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

ACOMPLIA 20 MG FILMTABLETTA ¢ Q
(rimonabant) /\?
Mielott elkezdené szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajé tot.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbie sziiksége
lehet.
- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez. §
- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szamara

artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.
- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban It
mellékhatasokon kiviil egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat g%yégyszerészét.
- Javasoljuk, hogy a betegtajékoztatoban szerepld informaciokat osszabg, rokonaival vagy
egyéb hozzatartozoival.

%)
A betegtdjékoztato tartalma: QQ
Milyen tipust gyogyszer az ACOMPLIA, és milyen betegség@se‘[én alkalmazhat6?
Tudnivalok az ACOMPLIA szedése elott N
Hogyan kell szedni az ACOMPLIA-t? AN
Lehetséges mellékhatasok s\('D
Hogyan kell az ACOMPLIA-t tarolni? (D
Tovabbi informaciok

A ol e

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ACO}){;?IA, ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO? ‘Q

Az ACOMPLIA hatdanyaga a rimonabant. Azél@jti ki a hatasat, hogy gatol bizonyos — CB1
receptornak nevezett — kotohelyeket az agyban zsirszovetben. Az ACOMPLIA egyéb kockazati

tényezokkel — cukorbetegség vagy zsirok (li ) magas vérszintje (diszlipidémia; f6leg koleszterin
és trigliceridek) - rendelkez6 elhizott vagy fillsulyos betegek diétaval és testmozgassal torténd
kezelésének kiegészitésére javasolt. K

O

2. TUDNIVALOK AZ ACOMPLIA SZEDESE ELOTT

Ne szedje az ACOMPLIA-t: Q

- ha depresszids megbete sben szenved

- ha depresszids megb éssel kezelik

- ha allergias (tﬁlérzéx/ a rimonabantra vagy az ACOMPLIA egyéb Osszetevojére.

- ha szoptat
%)
gt’t elévigyazatossaggal alkalmazhato:

1elott elkezdené szedni ezt a gyogyszert:
resszios megbetegedésben szenvedett vagy ongyilkossagi gondolatai voltak

Az ACOMPLIA fok
Szo6ljon az orvosan
- ha korédbba
- ha karosodgtta majmiikodése,

- ha stlyo arosodott a vesemiitkodése,

- ha On ;méorbeteg (lasd 4. pont)

- ha je epilepszia miatt kezelik,

- ha fiatalabb 18 évesnél. Az ACOMPLIA 18 évesnél fiatalabbak esetében torténd alkalmazasarol
all rendelkezésre informécio.

%

ACOMPLIA kezelésben részesiilt betegek esetén sulyos pszichiatriai eseményeket, beleértve a
depi€ssziot és a hangulatvaltozasokat, jelentettek (lasd LEHETSEGES MELLEKHATASOK).
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Amennyiben az ACOMPLIA kezelés soran a depresszio tiineteit észleli (1asd alabb), forduljon o

orvosahoz ¢s hagyja abba a kezelést. ¢ Q

A depresszidhoz kapcsolddo jelek és tiinetek: 0
Szomorusag, lehangoltsag; érdektelenség korabban kedvelt tevékenységek irant, izgatottsa /\/
ingerlékenység; lassult, gatolt mozdulatok; gyenge koncentracid; szorongas, alvaszavar (3 lansag),
gondolatok a halalrol vagy az ongyilkossagrol vagy ezek emlitése.

Tajékoztassa kezelGorvosat, amennyiben a kezelés megkezdését kdvetden a fent felso linetek
jelentkeznek vagy rosszabbodnak.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek: @

Egyes gyogyszerek (az ugynevezett CYP3A4 gatlok) egyidejii alkalmazasa f@za az ACOMPLIA
hatasat. Ilyen gyogyszerek az alabbiak: b

- itrakonazol (gombacllenes szer) @

- ketokonazol (gombacellenes szer) Q

- ritonavir (a HIV fert6zések kezelésére hasznalt szer) Q

- telitromicin (antibiotikum) @

- klaritromicin (antibiotikum) NN

- nefazodon (depresszid elleni gyogyszer) (E

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gyogyszerészét @/jelenleg vagy nemrégiben szedett fenti
vagy barmilyen egyéb gyogyszerekrol, beleértve a vény nélkiibkaphat6 készitményeket, mint az
orbancfii tartalmt készitmények, rifampicin (antibiotikun@ fogyashoz vezeto gyogyszerek, a
vérzsirok (lipidek) szintjét javitdé gyogyszerek, a cukorbétégség elleni gyogyszerek, valamint az
epilepszia kezelésére (pl. fenitoin, fenobarbital, karba%zepin) vagy a depresszio kezelésére szolgalod

gyogyszerek. Q

Terhesség és szoptatas ,&
Terhesség alatt ne szedje az ACOMPLIA-t!

Amennyiben az ACOMPLIA szedése alatt t e esik, azt gondolja, hogy teherbe eshetett, vagy azt
tervezi, hogy terhes lesz, akkor haladéktala orduljon orvosahoz!

Ne szedje ezt a gyogyszert, ha szoptat! 6’5% az orvosnak, ha szoptat, vagy azt tervezi, hogy
szoptatni fogja gyermekét.

A készitmény hatasai a gépjérm@z)téshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A javasolt adagban az ACOMP arhatoan nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és
gépkezeléshez sziikséges képegsegeit.

Fontos informaciok az A PLIA egyes dsszetevoirol:
Az ACOMPLIA tejcukro t6z) tartalmaz. Ha On érzékeny egyes cukrokra, akkor beszéljen az
orvosaval, miel6tt szed zdené ezt a gyogyszert!

3. HOGYAN @LL SZEDNI AZ ACOMPLIA-T?

Az ACOMPLI&g\éindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Ha nem biztos
valamiben, ak@sr kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét! A szokasos adag egy 20 mg-os tabletta,

amelyet na egyszer, reggelente, a reggeli eldtt kell bevenni. Egészben nyelje le a tablettat!

O
A legjobbyeredmény elérése érdekében csokkentett kaloriatartalmu ételeket kell ennie és testmozgast
kell vé e. Orvosa olyan tipusu diétat és kelld szintli testmozgast kell, hogy ajanljon Onnek, ami
me%e&el z On egyéni és altalanos egészségi allapotanak.
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Az ACOMPLIA egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal N

Az ACOMPLIA-t naponta egyszer, reggelente, a reggeli el6tt kell bevenni. ‘§
Ha az el6irtnal tobb ACOMPLIA-t vett be: /\/

Ha tobb ACOMPLIA-t vett be, mint kellett volna, akkor szoljon egy orvosnak vagy gyo ¢sznek!
Ha elfelejtette bevenni az ACOMPLIA-t: @

Vegye be, mihelyt az eszébe jutott, de ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott @ poétlasara!
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, ké Ze meg orvosat

vagy gyogyszerészét!

>
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK Q@
Mint minden gyogyszer, igy az ACOMPLIA is okozhat mellékhatéso@,\ elyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Q

Az ACOMPLIA-t szeddk esetében a nagyon gyakori mellékhatésol& 0z¢, amelyek 10 beteg koziil

egynél tobb betegben fordultak eld, az alabbiak tartoznak: (E
émelygés és felso 1éguti fertdzés XS

Az ACOMPLIA-t szeddk esetében a gyakori mellékhatésol{‘?zé, amelyek 100 beteg koziil egynél
tobb, de 10 beteg koziil egynél kevesebb betegben fordult@ 0, az alabbiak tartoznak:

hanyinger, hanyas, alvaszavar, idegesség, depresszio, ih@ékenység, szédiilés, hasmenés, szorongas,
viszketés, fokozott verejtékezés, izomgorcesok, faradékonysag, bevérzések, az inak fajdalmassaga és
gyulladasa, emlékezetzavar, derékfajas (isiasz), a k ¢s labak érzékenységének megvaltozasa
(csokkent érzékenység vagy szokatlan ¢g6 vagy bizSergd érzés), hohullamok, elesés, influenza, és
iztileti randulas.

Az ACOMPLIA-t szeddk esetében a nem gy Olmellékhatésok kozé, amelyek 100 beteg koziil
egynél kevesebb, de 1000 beteg koziil egy bb betegben fordultak el8, az alabbiak tartoznak:
aluszékonysag (levertség), remeggés, éjsz rejtékezés, paniktiinetek, csuklas, harag, nyugtalansag
(diszféria), érzelmi zavarok, ongyilko s@ ondolatok, agresszivitas vagy agressziv viselkedés, ,
alacsony vércukorszint (hipoglikémiaﬁ\

Az ACOMPLIA-t szeddk esetébe itka mellékhatasok koz¢, amelyek 1000 beteg koziil egynél
kevesebb betegben fordultak eld, labbiak tartoznak:

hallucinaciok. S

A forgalomba hozatalt kove az alabbi mellékhatasokat is jelentették (gyakorisaguk nem ismert):
Gorcsrohamok, figyele , érzékcsalodas, 1ild6zési mania, borkitités, fejfajas, gyomorfajdalom.

‘
Ha barmely mellékh\a@blyossé valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tlinetet észlel\ Jiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

@
&
>
O
N\
o)
<
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5. HOGYAN KELL AZ ACOMPLIA-T TAROLNI? o

<

\J

\
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando! /\?
A kiilsé csomagolason feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhato:”) utan ne alkalmazza az @
ACOMPLIA-t. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik. @Q

A gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel. G

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiit @gsemmisiteni.
Kérdezze meg a gyogyszerésztol, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit mik" misitse meg.
Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

3
o?b
N

Mit tartalmaz az ACOMPLIA? @

A készitmény hatdéanyaga a rimonabant. Egy filmtabletta 20 mg n'n&nabantot tartalmaz.

Egyéb Osszetevok:

Tabletta mag: kukoricakeményitd, laktoz-monohidrat, povido 0 (E1201), kroszkarmell6z-natrium
(E468), natrium-lauril-szulfat (E487), mikrokristalyos cellul6 460), magnézium-sztearat.
Filmbevonat: laktdoz-monohidrat, hipromell6z 15 mPa.s (EélGV, titan-dioxid (E171), makrogol 3000.
Tabletta fényez6: karnauba palmaviasz (E903) O

Milyen az ACOMPLIA készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az ACOMPLIA 20 mg kdnnycsepp alaku fehér fil etta, egyik oldalan ,,20” jel6léssel.

Az ACOMPLIA 14, 28, 30, 56, 84, 90 és 98 tabléttat tartalmazo buborékfoliaban,

70 x 1 tablettat tartalmazé adagonként perfo#borékféliéban és 28, 98 és 500 tablettat tartalmazd,
fehér mlianyag tartalyban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés é@kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jq&ultja és gyarté

A forgalomba hozatali engedél@r osultja
sanofi-aventis S

174 Avenue de France

F-75013 Paris N

N

Franciaorszag /\/
)

Gyartok @

Sanofi Winthrop In$ e

1
30-36 Avenue Gu Eiffel - BP 27166
F-37071 Tours X 2

Franciaorszag @

sanoﬁ—aven@. A.
Strada St 7, Km 22
67019 pito (AQ)
Olasz@

A kgzitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/ Belgique/ Belgien
sanofi-aventis Belgium
Teél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

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

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
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 OU
Tel: +372 627 34 88

El\Gda
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France
sanofi-aventis France
Tél: 0 800 222 555

Ireland 4
sanofi-aventis Ireland Ltd. Q)

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 S
\l

i ‘
Island /\>
Vistor hf. %
Simi: +354 535 7000 ‘Q

Italia .&
sanofi-aventis S.p.&.
20

Tel: +39 02 39 N/

Kvbmpog
sanofi-ave prus Ltd.
TnA: +35 1600

&
<

x
Luxembourg/Luxemburg K Q
sanofi-aventis Belgium o’
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/BAbén)

Magyarorszag Q

sanofi-aventis zrt., Magyarorszag @

Tel.: +36 1 505 0050 G

Malta @
sanofi-aventis Malta Ltd.
)

Tel: +356 21493022 .

O
Nederland b’

sanofi-aventis Netherl B.V.

Tel: +31 (0)182 557 @)

Norge Q

sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 1 0

Osterreic N
sanofi-ay, GmbH
Tel: +46 0185-0
Polskas

sa aventis Sp. z 0.0.
% 48 22 541 46 00

&rtugal

N
O
&

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 6&2% 23

sanofi-aventis - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: 4351 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 N
sanofi-aventis Latvia SIA sanofi-aventis . Q

S

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

Lietuva

&
UAB sanofi-aventis Lietuva @Q

Tel: +370 5 2755224

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEQ%%metes honlapjan
(http://www.emea.europa.cu/) talalhatok. b

A betegtajékoztat6 engedélyezésének datuma
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