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1. A GYOGYSZER NEVE

Pelzont 1000 mg/20 mg modositott hatdanyagleadasu tabletta.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1000 mg nikotinsav és 20 mg laropiprant modositott hatéanyagleadasu tablettanként.

Ismert hatasu segédanyag(ok): . Q
128,4 mg laktéz-monohidrat modositott hatoanyagleadasu tablettanként. /\‘>}.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. Q%
N
3. GYOGYSZERFORMA %)
o o
Madositott hatdéanyagleadasu tabletta. 6
Kapszula-formaju, fehér-tortfehér tabletta, egyik oldalan ,,552” jelzéssel g@.
.\Q)
4, KLINIKAI JELLEMZOK \'@\

4.1 Terpias javallatok /1/(0
' O

A Pelzont a dyslipidaemia kezelésére javallott, fokent ‘%nalt, kevert dyslipidemiaban (jellemzdi az
emelkedett LDL-koleszterin- és trigliceridszint, v alacsony HDL-koleszterinszint) és
elsddleges hypercholesterinémiaban (heter021got iliaris és nem familiaris) szenvedo felnott
betegek kezelésére.

A Pelzont-ot HMG-CoA reduktaz inhij kaI (sztatinokkal) kombinacidban kell alkalmazni,
amennyiben a HMG-CoA reduktaz i tor monoterapia koleszterincsokkent6 hatasa nem kielégit6.
Monoterapiaként csak olyan bet&ssetén alkalmazhato, akiknél a HMG-CoA reduktaz inhibitorok
alkalmazasa nem megfeleld, i ik nem toleraljak a HMG-CoA reduktaz inhibitorokat. A diétat
és egyéb nem farmakolégiﬂ&égﬁ kezeléseket (pl.: testmozgas- és stlycsdkkentés) a Pelzont-tal
torténd kezelés ideje ala{\' olytatni kell.

4.2 Adagolas e@lmazas

Adagolas
A kezd6 %{napl egy modositott hatdanyagleadasu tabletta (1000 mg nikotinsav/20 mg laropiprant).
Negy n a betegek adagjanak emelése javasolt a 2000 mg/40 mg fenntart6 dézisig, két darab
et 1000 mg/20 mg-o0s) modositott hatdanyagleadasu tabletta napi egyszeri bevételével. A napi
9/40 mg-os adagot meghalad6 dézisok alkalmazasat nem vizsgaltak, ezért alkalmazasuk nem
solt.

Ha a Pelzont kevesebb mint 7 egymast kovetd napon at marad Ki, a beteg a kezelést az utoljara eldirt
adagolés szerint folytathatja. Ha a Pelzont 7, vagy annél tobb egymast kdvet6 napon at marad ki, a
terapiat az 1000 mg/20 mg-os adaggal kell folytatni egy héten at, a 2000 mg/40 mg-os fenntart6
doézisra torténd attérés elott.

2000 mg vagy ennél magasabb nikotinsavtartalmi retard készitményt szed6 betegek Pelzont-ra torténd
atallaskor a 2000 mg/40 mg-os adaggal kezdjék a gyogyszer szedését. A 2000 mg-nal alacsonyabb
nikotinsavtartalmu retard készitményt szedd betegek a terapiat az 1000 mg/20 mg-os kezdd dozissal
inditsék, majd négy hét utdn emeljék a fenntarté adagot 2000 mg/40 mg-ra. Azonnali felszabadulasd
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nikotinsavat szed6 betegek Pelzont-ra torténd atallaskor a terapiat az 1000 mg/20 mg-os dozissal
kezdjék, majd négy hét utan térjenek at a 2000 mg/40 mg-os fenntarto dozis alkalmazasara.

Idéskor
Id6s kort betegekben dozismodositasra nincs sziikség.

Gyermekpopul&cid
A Pelzont biztonsadgossagat és hatadsossagat 18 éves kor alatti gyermekeknél nem allapitottak meg.
Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

‘&

MAi- vagy veseelégtelenségben szenvedd betegek “QQ
A Pelzont alkalmazéasat maj- vagy veseelégtelenségben szenvedd betegekben nem vizsgaltak. A téél/
nikotinsavat tartalmazé gydgyszerhez hasonldan a Pelzont is ellenjavallt jelentds vagy ismeretle

eredetli majmuikodési zavar esetén. Veseelégtelenségben szenvedd betegeknél dvatosan alk ando,
mert a nikotinsav és metabolitjai féként a veséken keresztiil valasztodnak ki (1asd 4.3, 4.4 .2 pont).

Egvidejii kezelés ' \*
Az acetilszalicilsav nem csokkenti tovabb a Pelzont alkalmazasa mellett elért Ki s mértékét. A
Kipirulas tineteinek enyhitése céljabol tehat sziikségtelen acetilszalicilsav-ke@ folytatni (lasd

5.1 pont).
N

Mivel az epesavkotok egyiittes alkalmazasa csokkentheti a savat (pl&@kotinsavat) tartalmazo
gydgyszerkészitmények biohasznosithatdsagat, ajanlott, hogy a P @a alkalmazasa tébb mint
1 6raval az epesavkotd szedését megel6zden, vagy tobb mint 4 al uténa torténjen (lasd 4.5 pont).

Az alkalmazas mddja &

A tablettakat egészben, étellel egyutt kell bevenni este(dagy lefekvéskor. A moédositott
hat6éanyagleadas megdrzése érdekében a tablettak \@yelés el6tt nem szabad szétvagni, eltorni,
poritani, vagy szétragni. A kipirulas eléfordulasaQadk csokkentése érdekében a gyogyszer bevételének
idején kertilni kell az alkohol vagy forro italo‘k\aetve csipds ételek fogyasztasat.

4.3  Ellenjavallatok O\g

o A készitmény hatéanyagai&\vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység. '

o JelentGs vagy ismer ¢redet(i majmiikodési zavar.

o Aktiv peptikus fe‘{ﬁegség.

o Acrterialis vé;r o5,

4.4 KUIaneQbfigyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Haa Pel@/léztatinnal egyuttesen keril alkalmazasra, olvassa el az adott gydgyszerkészitmény
alkal §s1 cldirasat.
)

Szitmény mdjmitkodésre gyvakorolt hatdsa

zonnali felszabadulasu (kristalyos) nikotinsavrél a Pelzont-ra torténd atallast nem vizsgaltak. Az
azonnali felszabadulasu nikotinsavrdl azonos dozisu, hosszu tavon hato nikotinsav-keészitményekre
valté betegeknél azonban sulyos hepatikus toxicitast — a fulminans hepatikus nekrézist is beleértve —
figyeltek meg. Ennek megfeleléen az azonnali felszabadul&su nikotinsavrol a Pelzont-ra valtd
betegeknek elészor az 1000 mg/20 mg-os dozist kell kapniuk.

A Pelzont 6vatosan adand6 olyan betegeknek, akik jelentés mennyiségii alkoholt fogyasztanak,
és/vagy kortorténetlikben majbetegség szerepel.



A t6bbi lipidesokkentd kezeléshez hasonldan a nikotinsav-tartalmu gyégyszerek is dsszefliggésbe
hozhatdak az abnormélis majfunkcids eredmenyekkel (1asd 4.8 pont). A terapia befejezését kovetden a
transzaminazok szintjének emelkedése visszafordithato volt.

A majfunkcios vizsgalatok elvégzése a terdpia megkezdésekor, az els6 év soran 6-12 hetente, majd ezt
kovetden rendszeresen (pl.: félévente) javasolt. Emelkedett transzaminédz-szintek esetén a betegeket a
rendellenességek megsziinéséig figyelemmel kell kisérni. Ha az alanin-aminotranszferaz (ALT) vagy
aszpartat-aminotranszferaz (AST) szintjei folyamatosan meghaladjak a normalérték felsé hataranak
3-szorosat, a Pelzont dozisanak cstkkentése vagy szedésének abbahagyasa javasolt.

>
A készitmény vazizomzatra gyakorolt hatasai ‘
A nikotinsav lipidesokkentd dozisanak (> napi 1000 mg) HMG-CoA reduktaz inhibitorokkal 6/\/
(sztatinokkal) torténd egyiittes alkalmazasa ritkan osszefiiggésbe volt hozhato a Q
myopathidval/rhabdomyolysissel (lasd 4.8 pont). %)

Sztatinokat és a Pelzont-ot egyiittesen alkalmazni kivano orvosoknak koriiltekintéen kg@Pfelmérniiik a
lehetséges elonyoket és kockazatokat, valamint kiemelt figyelmet kell forditaniuk
érzékenység vagy -gyengeség barmely jelére vagy tiinetére, foként a terapia elsé
barmely gyégyszer dozisanak megemelésekor. Ilyen esetekben javasolt id6ko,
kreatin-kindz (CK) teszt elvégzése, de nincs arra vonatkozo6an garancia, h
megel6zné a sulyos myopathia eléfordulasat. . Q

ent a szérum
a fajta monitorozés

. \S
Ovatosan kell eljarni olyan betegek esetében, akiknél fennéllnake\' omiolizisre hajlamosit6

tényez6k: >
o 70 évnél magasabb életkor 0/1/
. Vesekarosodéas O

o Nem kontrollalt hypothyroidismus

. Egyéni vagy familiaris, érokletes izomrend sség a kortorténetben

o Sztatin vagy fibrat alkalmazasa mellett fp8p6 muscularis toxicitas a kortorténetben
o Tualzott mértékii alkoholfogyasztas. @\

Amennyiben Pelzont és valamely sztai %I Imazésa mellett izomfajdalom, -gyengeség vagy -gorcsok
Iépnek fel, el kell végezni a beteg krealln-kinaz szintjeinek mérését. Ha a beteg nem végzett kimerité
testmozgast €s a mérési eredmé@mégis jelentds emelkedést (a normalérték felsd hataranak tobb
mint 6tszorose) mutatnak, a k‘@ st fel kell fliggeszteni.

Rassz ‘s\\'

Egy folyamatban lsév@ﬁnikai eredményt értékeld vizsgalat id6kozi analizise soran egy fliggetlen, a
biztonsagossagqt feigyel6 bizottsag a Pelzont-ot és 40 mg szimvasztatint szedd kinai betegek
kdrében a vart agasabb ardnyban azonositott myopathiat. Ezért dvatosnak kell lenni kinai betegek
Pelzont-tal gs&2imvasztatinnal, vagy ezetimibbel/szimvasztatinnal torténd egyiittes kezelése soran
(kulono mg vagy ezt meghalado szimvasztatin dozisok esetén). Mivel a sztatinok okozta

myop, kockazata dozisfiiggd, a Pelzont és 80 mg szimvasztatin vagy 10/80 mg

ezeg szimvasztatin egylittes alkalmazasa kinai betegek esetében nem ajanlott. Nem ismert, hogy a
@;ont és szimvasztatin vagy ezetimib/szimvasztatin egyuttes alkalmazasa mas azsiai betegekben

?‘ gemeli-e a myopathia kockézatét.

Vesefunkcios zavar
Mivel a nikotinsav és metabolitjai a veséken keresztul valasztddnak ki, a Pelzont-ot vesefunkcios
zavarban szenvedo betegek esetén koriiltekintéen kell alkalmazni.

A gliikézszintre gyakorolt hatas
A nikotinsavat tartalmazo gydgyszereket 6sszefliggésbe hoztak az éhomi vércukor-értékek
novekedésével (lasd 4.8 pont). Diabétesz fennallasa vagy gyanuja esetén a betegeket szigoru




megfigyelés alatt kell tartani. Sziikségessé valhat az étrend és/vagy a hipoglikémias terapia
modositasa.

Akut koronéria-szindroma

A tdbbi nikotinsavtartalmi gydgyszerhez hasonl6an, 6vatosan kell eljarni, ha a Pelzont instabil
anginaban szenvedd vagy az MI akut fazisaban 1év6 betegekben kertil alkalmazasra, kiillondsképpen,
ha ezek a betegek egyidejiileg vazoaktiv gyogyszereket, pl.: nitratokat, kalciumcsatorna-blokkolokat
vagy adrenerg-blokkol6 agonistakat is kapnak.

Hematologiai hatasok Q
A tdbbi nikotinsavtartalmi gyogyszerhez hasonl6an, a Pelzont-ot (2000 mg/40 mg) dsszefliggésbe 'Q.
hoztak a vérlemezkék szaméanak enyhe csokkenésével (lasd 4.8 pont). A mitét el6tt alld betegeke /\/

ennek megfeleléen kiemelt figyelemben kell részesiteni.

Q})
A hugysavra gyakorolt hatas
A tdbbi nikotinsavtartalmu gyogyszerhez hasonléan, a Pelzont-ot (2000 mg/40 mg) ds;@uggésbe

hoztdk a hugysavszint enyhe megemelkedésével (lasd 4.8 pont). Koszvényben sze vagy arra
hajlamos betegekben tehat a Pelzont-ot 6vatosan kell alkalmazni.

Hipofoszfatémia %
A tdbbi nikotinsavtartalmu gyogyszerhez hasonléan, a Pelzont-ot ossze@ e hozték a foszforszint
enyhe csokkenésével. Kiemelt figyelemben kell tehat részesiteni azoQQetegeket, akiknél fennall a
hipofoszfatémia kockéazata.

Egyéb informacidk /1/
A tobbi nikotinsavtartalmi gyogyszerhez hasonloan, kie igyelemben kell részesiteni azon
betegeket, akiknek kortdrténetében sargasag, hepatobltbcls rendellenesség vagy peptikus fekély

szerepel (lasd 4.2 és 4.3 pontok). (Q
O

orokletes galaktoz-intolerancidban, Lapp-laktaz
Oban a készitmény nem szedhetd.

Segédanyag
A Pelzont laktozt tartalmaz. Ritkan el6for,

hianyban vagy gliikdz-galakt6z malabs

4.5 Gyégyszerkélcsdnhatésol@egyébinterakciék
1

Az alkohol vagy forré italo tve csip6s ételek fogyasztasa novelheti a Kipirulas hatasat, igy ezeket
a Pelzont bevételének i jrnyékén nem szabad fogyasztani.

Nikotinsav
A nikotinsav e%b voquzerekre gyakorolt hatasai
Antlhlpertenz@ rapia: A nikotinsav felerdsitheti a ganglion-blokkol6 agonistak és vazoaktiv
gyogysze : nitratok, kalcium-csatorna blokkoldk és adrenerg receptor-blokkolé agonistak)
hatésaj ynek eredményeképpen poszturalis hipotenzid 1éphet fel.

)
H@— 0A reduktaz-inhibitorok: Szimvasztatin és nikotinsav kombinacidjanal a szimvasztatinsav (a
@ vasztatin aktiv formaja) AUC és Cp.x €rtékeinek enyhe ndvekedését figyelték meg, melyek
?~ Klinikai jelent6sége elhanyagolhato lehet. A Pelzont és a sztatinok farmakokinetikai interakciojat csak

a szimvasztatin vonatkozéasaban vizsgaltak (lasd 4.4 pont).

Eqyéb gyogyszerek nikotinsavra gyakorolt hatasai

Epesavkétok: Mivel epesavkotokkel torténd egylittes alkalmazéskor a savat (pl.: nikotinsavat)
tartalmaz6 gyogyszerek biohasznosithatdsaga csdkkenhet, javasolt, hogy a Pelzont bevétele az
epesavkotd bevételét megelézden tobb mint 1 Oraval, vagy utana tobb mint 4 6raval térténjen.

Nikotinsavat tartalmazo kiegésziték: Napi 50 mg-nal tébb nikotinsavat (vagy nikotinamidot)
tartalmazo vitaminok vagy egyéb taplalék-kiegészit6k és Pelzont egyuttes alkalmazasat nem
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vizsgaltak. Pelzont felirasa esetén a felird orvos vegye figyelembe a vitaminokbdl és egyéb taplalék-
kiegészitokbol szarmazo nikotinsav mennyiségét.

Gyogyszer /laboratoriumi vizsgalatok interakcidi: Vizelet gliikdz-teszt esetén a nikotinsav a réz-
szulfat oldattal (Benedict-reagenssel) is alpozitiv reakciot mutathat.

Laropiprant
A laropiprant eqyéb gyogyszerekre gyakorolt hatasai

Midazolam: A laropiprant 40 mg-os t6bbszéri adagjai nem befolyasoltak az érzékeny CYP3A4
szubsztratnak mindsiilé6 midazolam farmakokinetikajat. Ennélfogva a laropiprant nem indukalja és o Q&\'
nem gatolja a CYP3A4-et. Laropiprant tobbszori dozisai mellett azonban a midazolam

1'-hidroximidazolam metabolitjanak plazmakoncentracidja hozzavet6leg kétszeresére nott. Mivel %/\/
1'-hidroximidazolam aktiv metabolit, a midazolam szedativ hatasa fokozodhat, igy laropiprant eQ
midazolam egyiittes alkalmazéasakor 6vatosan kell eljarni. (Q

Egyéb gydgyszerek: 40 mg laropiprant és midazolam egyiittes alkalmazasakor a midaz
metabolitja, az 1'-hidroximidazolam AUC,., értéke 98%-kal, mig Cy.x értéke 59%s
1'-hidroximidazolam f6ként a 2B4 és 2B7 uridin-difoszfat-glikuronil-transzferé GT-k) altal
metabolizalodik. A Klinikai és in vitro vizsgalatok alatamasztjak azt a konklUz{@§, hogy a laropiprant
az UGT2B4/UGT2B7 enyhe-kbzepes mértékii inhibitora. Nagyon kevés gyQgyyzerr6l ismeretes, hogy
foként az UGT2B4 vagy UGT2B7 altal metabolizalddik. Pelzont és fokg GT2B4 vagy UGT2B7
altal metabolizalédd gyogyszerek (pl.: zidovudin) egyuttes alkalmazsﬁkor Ovatosan kell eljarni.

egyik
Ott. Az

Az interakcios vizsgalatok soran a laropiprant nem gyakorolt%{g |Iag jelentds hatast az alabbi
gyogyszerek farmakokinetikajara: szimvasztatin, warfarin, fogamzasgatlok, roziglitazon és

digoxin. Ezen adatok ismeretében a laropiprant varhatoa lép kdlcsbnhatasba a CYP3A4, 2C9,
2C8 izoenzimek, valamint a human P-glikoprotein (P-gp) szubsztratjaival. Az in vitro vizsgalatok
soran a laropiprant nem gatolta a CYP1A2, CYP2 P2C19, CYP2D6 vagy CYP2E1-kozvetitette
reakciokat.

Klopidogrél: Egy klinikai vizsgélat soran &plprant nem gyakorolt jelentds hatast a klopidogrél
altal kivaltott, ADP-indukalta thrombo gregacio gatlasara, de a klopidogreél altal kivaltott,
kollagén-indukalta thrombocyta-agg 16 gatlasa terén kozepes mértékii emelkedés volt
megfigyelhet6. Nem valoszinii, hegy ez a hatas klinikailag jelent6s, mivel a laropiprant az adagolas
idGtartama alatt nem novelte érzés idejét, amikor klopidogréllel egyittesen alkalmaztak.

Acetilszalicilsav: Egy kl@ vizsgéalat soran a laropiprant és acetilszalicilsav egyiittes alkalmazésa az
acetilszalicilsav 6nm n térténé alkalmazasahoz képest nem volt hatassal a kollagén-indukalta
thrombocyta-aggr ra vagy a vérzés idejére (lasd 5.1 pont).

Acetilszalic{i\l?és klopidogrél: Egy dyslipidaemiaban szenvedd, acetilszalicilsavat (81 mg) és
klopidog mg) egyutt kapo betegeken végzett klinikai vizsgalatban a laropiprant (4 éréaval az
adagb %let kovetben) a vérlemezke-funkcid ideiglenes gatlasat idézte el6 in vivo (a vérzési id6 és a
vé e-aggregacié vizsgalatok értékelései alapjan), azonban az adagolasi intervallum soran kevés
al birt. A Pelzont-ot acetilszalicilsavval és klopidogréllel egylttesen kapo betegeket ezen
itmények alkalmazasi el6irasainak ajanlasai alapjan szoros megfigyelés alatt kell tartani, és fel
kell hivni ra a figyelmiiket, hogy a vérzés elallitasa a szokasosnal tobb id6t vehet igénybe, valamint
hogy barmilyen szokatlan vérzést (szokatlan helyen fellép6 vérzést vagy az atlagostodl eltérd vérzési
1d6t) jelentsenek a kezeldorvosnak.

Eqyéb gyogyszerek laropiprantra gyakorolt hatasa

CYP3A4-inhibitor: A Kklaritromicin (a CYP3A4 és P-gp potens inhibitora) nem gyakorolt klinikailag
jelentds hatast a laropiprant farmakokinetikajara. A laropiprant nem a human P-gp szubsztrétja,
ennélfogva varhatdéan a CYP3A4 és/vagy a P-gp tobbi inhibitora sem gyakorol klinikailag jelent6s
hatast a laropiprant farmakokinetikajara.




4.6 Termekenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Pelzont

Nikotinsav és laropiprant terhes nékben torténd egyuttes alkalmazasara vonatkozoan nincs adat. E
kombinaciot reproduktiv toxicitasi vizsgalatokban nem tesztelték. A potencialis kockéazat emberek
esetében nem ismert. A Pelzont-ot ezért terhesség alatt nem szabad szedni, kivéve akkor, ha
alkalmazésa elkerulhetetlentl sziikséges.

Nikotinsav ' Q\'
Nikotinsav terhes ndkben torténd magas dozisu alkalmazasat illetéen nincs elegend6 adat. A !
nikotinsav magas dozisai az allatkisérletek soran magzatfejlodési toxicitast igazoltak (l4sd 5.3 por%\/

Laropiprant %)
Laropiprant terhes nékben torténé alkalmazasaval kapcsolatban nincs adat. Az éllatkl’sérlet@orén

laropiprant magas dozisban torténé alkalmazasa mellett magzatfejlodési toxicitas Volﬁﬁgyelheté

(l4sd 5.3 pont). SQ}
%)

Pelzont
Szoptaté allatokban nem végeztek Pelzont-tal kisérleteket. A szoptatas @taséra/abbahagyéséra,
illetéleg a terapia folytatasara/abbahagyasara vonatkozo dontést e@a as altal a csecsemd, illetdleg

Szoptatas

a Pelzont altal az anya szamara biztositott elony0Ok figyelembe vé | kell meghozni.

- 0
Nikotinsav 0/1/

A nikotinsav Kivalasztodik az emberi anyatejbe. \(\

Laropiprant (b
Nem ismeretes, hogy a laropiprant kivalasztodik emberi anyatejbe. Az allatkisérletekben a

laropiprant kivalasztddott a tejbe. (b'\

Termékenyseg Q

A termékenység csokkenését Vizsgél@atkisérletek nem kielégitéek (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai @rmﬁvezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Gépjarmiivezetéskor Vag@k kezelésekor figyelembe kell venni, hogy beszamoltak szédiilésrol

lasd 4. .
(lasd 4.8 pont) '6/\/

4.8 Nemkiv@% hatasok, mellékhatasok

Klinikai vi atok sorén tobb mint 5700 beteg kapott Pelzont-ot dGnmagaban vagy
HMG- reduktdz-inhibitorral egylttesen alkalmazva.
)
onsagosségi profil §sszegzése
pirulas a Pelzont leggyakoribb mellékhatasa. A Kipirulas legprominensebben a fej, nyak és
clsotest kornyékén jelentkezik. Négy aktiv- vagy placebo-kontrollos vizsgalat dsszesitett adatai
alapjan (N=4747, n=2548 Pelzont-ot szed6 beteg) Kipirulds a Pelzont-ot szed6 betegek 12,3%-anal
fordult el6. E vizsgalatokban a Pelzont-ot, nikotinsavat (6sszesitett, retard formula) vagy (6sszesitve)
placebo/szimvasztatint szedé és barmely, Kipirulassal 6sszefliggd tiinet (vorosség, melegség, viszketés
és bizsergés) miatt a kezelést abbahagyo betegek aranya egyenként 7,2%, 16,6% és 0,4% volt.

A mellékhatasok tablazatos felsoroléasa
Az alabbi mellékhatasokat klinikai vizsgéalatokban és/vagy a forgalomba hozatalt kvetden (sztatinnal
vagy anélkiil) szedett Pelzont alkalmazéasa mellett jelentették.




A mellékhatasok eléfordulasi aranyainak csoportositasa a kovetkezé: Nagyon gyakori (> 1/10),
Gyakori (> 1/100 — < 1/10), Nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), Ritka (> 1/10 000 — < 1/1000),

Nagyon ritka (< 1/10 000), Nem is

mert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

Szervrendszer

Mellékhatas

Fert6z0 betegségek és
parazitafert6zések

Ritka: rhinitis

Immunrendszeri betegségek és
tinetek

Nem gyakori: talérzékenységi reakcié (lasd alabb)
Ritka: angio-oedema; 1-es tipusu talérzékenység
Nem ismert: anaphylaxids sokk

Anyagcsere- és taplalkozasi
betegségek és tiinetek

Nem gyakori: kdszvény
Ritka: csokkent gliikbz-tolerancia

Pszichiatriai kdorképek

Nem gyakori: dlmatlanséag
Ritka: szorongas

Idegrendszeri betegségek és
tlnetek

Gyakori: fejfajas; paraesthesia
Nem gyakori: szédulés
Ritka: migrén; ajulas

Szivbetegségek és a szivvel
kapcsolatos tiinetek

\‘
<&
Nem gyakori: palpitatio Nl

Ritka: pitvarfibrillacio és egyéb szivritnya&/arok; tachycardia

Erbetegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: kipirulas Q\'O
Nem gyakori: hypotonia %)
Ritka: orthostaticus hypotonia A\

Légzorendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tlnetek

Nem gyakori: dyspnoe XY

N /DQ.

Emésztérendszeri betegségek és
tlnetek

Gyakori: hasi fajdalo™; hasmenés; dyspepsia; hanyinger; hanyas
Ritka: széj-oed ructatio; pepticus fekély

Ma4j- és epebetegségek, illetve
tinetek

Nem ismert: @'&ég
O

A boOr és a bor alatti szovet
betegségei és tlnetei

e

Gyakoripythema; viszketés; kitités; urticaria
Ne ori: szaraz bdr; macularis kitités

iRy acanthosis nigricans; hyperpigmentatio; izzadas (€jszakai
vayy hideg verejtékezés)
Slem ismert: vesicularis vagy vesiculobullosus kittés

@\

A csont- és izomrendszer,

Nem gyakori: myalgia

valamint a kotészovet b eoei | Ritka: izomgyengeség
és tiinetei AN\
Altalanos tUnetek,lg?lélmazés Gyakori: forrosagérzet
helyén fellépd r%' k Nem gyakori: hidegrazés; fajdalom; peripherias oedema
~ Ritka: asthenia; arc-oedema; generalizalt oedema
Laboratori S egyéb Gyakori: emelkedett ALAT- és/vagy ASAT-szint (egymast kovetd
vizsgala redményei mérések soran a fels6 hatarérték > 3-szorosa), éhomi gliikéz (lasd

(S\O

alabb)

Nem gyakori: emelkedett CK (a fels6 hatarérték > 10-szerese),
LDH és hugysav (lasd alabb)

Ritka: emelkedett 6sszbilirubin- és amilaz-; csokkent foszforszint

és vérlemezkeszadm (lasd alabb)

Tulérzékenységi reakciok:
Nyilvanvalo tulérzékenységi reakc

i6rél szamoltak be (< 1 %) Ezt szadmos tiinet jelezheti, kdzottik:

angioddéma, pruritus, erythema, paraesthesia, eszméletvesztés, hanyas, urticaria, kipirulas, dyspnoe,
hanyinger, vizelet- és széklet-inkontinencia, hideg verejték, borzongas, hidegrazas, emelkedett
vérnyomas, ajakduzzanat, éget6 érzés, gyogyszer-kiutés, arthralgia, labduzzadas és tachycardia.



Laboratoriumi vizsgalatok eredményei

Ritkan beszamoltak nagymértékii és tartos szérum transzaminaz-szint emelkedésekrol (1asd 4.4 pont).
Kontrollos klinikai vizsgéalatokban a Pelzont-tal és sztatinnal vagy anélkil kezelt betegek 1,0%-anél
figyeltek meg klinikailag jelent6s mértékti szérum transzaminaz-szint (ALT és/vagy AST) emelkedést
(két egymast kovetd mérés soran az ALT és/vagy AST szintje meghaladta a normalértek felsd
hataranak haromszorosat). Ezen emelkedések altalaban nem jartak tiinetekkel és a terapia befejeztével
vagy annak el6rehaladtaval visszaalltak az eredeti szintre.

Pelzont-tal és sztatinnal vagy anélkil kezelt betegek 0,3%-4anal figyeltek meg klinikailag jelentés
kreatin-kindz-szint emelkedést (a normalérték fels6 hatardnak tobb mint 10-szeresét meghaladd . Q&\'
értéket) (lasd 4.4 pont). /1‘/0.
Az egyéb jelentett rendellenes laborat6riumi értékek az emelkedett LDH-, éhomi gliikdz-, hig 6
Osszbilirubin- és amilaz-szintek, illetve a csokkent foszfor- és a vérlemezkeszintek voltak %6

4.4 pont).
<

4.4 pont)
téleg 4 mg/dl
rt értékhez képest

A tobbi nikotinsavtartalmi gyogyszerhez hasonléan, a Pelzont-tal (2000 mg/40 m
végzett kontrollos klinikai vizsgélatokban emelkedett éhomi gliik6z-szintrél (ho
mértékii kozépérték-emelkedés), emelkedett hugysavszintrél (a vizsgalat elejé
atlagosan +14,7%-0s valtozas), valamint vérlemezkeszdm-csokkenésrol ( alat elején mért
értékhez képest atlagosan -14,0%-0s valtozas) szamoltak be. Diabétesz tegekben a HbAlc
kozépértékek szintjének 0,2%-0s emelkedését figyelték meg (olyan s@e en, ahol a hipoglikémias
terdpia modositasa megengedett volt). X

Egyéb nikotinsav-tartalmu gyégyszereknéel jelentett tovébbiﬁ@hékhatésok
Az egyéb nikotinsav-tartalmu gydgyszerekkel (sztatinna anélkil) osszefliggésben, a forgalomba
hozatalt kdvet6 vagy klinikai vizsgalatokban térténé al@,lmazés soran jelentett mellékhatasok kozé

tartoznak: ‘Q

Szembetegségek és szemészeti tlinetek: Cystok@acula oedema, toxicus amblyopia.

&

Pelzont
Tuladagolas esetén a szokaso %és szupportiv kezelést célszerli alkalmazni. Beszdmoltak mar
tuladagolasrol, a Pelzont lis bevett adagja 5000 mg/100 mg volt. Minden beteg maradéktalanul
felgyogyult. E magasab got beszedo betegek esetében a leggyakrabban jelentett mellékhatasok
megegyeztek a magag dpzisu nikotinsav szedése mellett megfigyeltekkel és a kovetkezoket foglaltak

ipi é@]féjés, pruritus, hanyinger, szédilés, hanyas, hasmenés, gyomortaji és hasi

t valamint hatfajas. A laboratoriumi rendellenességek kozé tartoznak az
emelkedett z- s lipaz-szintek, a csokkent hematokrit-szint, valamint a székletben megjelend
okkult vé ’1/
i
nsav tuladagolésa esetén szupportiv kezelést kell alkalmazni.
?~ Laropiprant

Egészséges onkénteseken végzett kontrollos klinikai vizsgalatokban a 10 napon at szedett, legfeljebb
napi 900 mg-os egyszeri laropiprant-adagok és a legfeljebb napi 450 mg-os tébbszéri adagok altalaban
j6l tolerélhatdak voltak. Emberek esetében 900 mg-ot meghaladd laropiprant adagokkal kapcsolatban

nincs tapasztalat. 300 mg-os vagy ennél nagyobb tobbszori adagokat szed6k esetében a
kollagén-indukalta thrombocyta-aggregécié meghosszabbodasat figyelték meg (lasd 5.1 pont).

4.9 Tuladagolas

-t




5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Szérum lipidszintet csokkentd szerek, nikotinsav és szarmazékai,
ATC kod: C10AD52.

A Pelzont nikotinsavat — mely terapias ddzisban alkalmazva lipidmodosité szer - és laropiprantot — a
D, (PGD,) prosztaglandin receptor 1-es altipusanak (DP,) potens, szelektiv antagonistaja — tartalmaz.
A nikotinsav csokkenti az alacsony siiriségii lipoprotein koleszterin (LDL-C), az 6sszkoleszterin . Q\'
(TC), a nagyon alacsony stirtiségii lipoprotein koleszterin (VLDL-C), az apolipoprotein B (apo B, a f;
LDL-protein), a trigliceridek (TG) és a lipoprotein(a) (Lp(a), egy mddositott LDL-részecske) szin%&
és megemeli a magas siiriiségii lipoprotein koleszterin (HDL-C) és az apolipoprotein A-I (apo A%
HDL {6 protein-komponense) szintjeit. A laropiprant gatolja a nikotinsav alkalmazasaval os 1800,
PGD,-kdzvetitette Kipirulast. A laropiprant nincs hatassal a lipidszintekre és nem befolyasd{fa a
nikotinsav lipidekre kifejtett hatasat sem. %Q

4
Nikotinsav 6Q}
Hatasmechanizmus %)
A nikotinsav plazma-lipidprofil modosité mechanizmusai nem teljesen ért . A nikotinsav gatolja
a szabad zsirsavak (FFA) zsirszovetbdl torténé felszabadulasat, mely h jarulhat a csokkent plazma
LDL-C, TC, VLDL-C, apo B, TG és Lp(a)-szintek, valamint a megndneKedett HDL-C és apo A-1
szintek kialakulasahoz, melyek mindegyike az alacsonyabb kardi \&uléris kockazattal hozhato
osszefliggésbe. A tovabbi magyarazatok — melyek nem a plaz A redukciot tekintik a
lipidprofil-modositas f6 utjanak — kozé tartozik a nikotinsa@%ﬁ/etitette de novo lipogenezis gatlasa

vagy a zsirsavak trigliceridekké torténd atészterez€se a g

Farmakodindmids hatasok (b

A nikotinsav relativ eltol6dast okoz az LDL alos@/ok eloszl&saban a kisebb, stirii (leginkabb
aterogén) LDL-részecskék felél a nagyobb L&Qeszecskék irdnyaba. A nikotinsav ezen kiviil a HDL,
szubfrakciot a HDL;-énal nagyobb mérté meli meg, ezaltal novelve a HDL,: HDL;aranyt, mely
a kardiovaszkularis megbetegedések csg t kockazataval hozhat6 dsszefliggésbe. A HDL a
feltételezések alapjan a szOvetek felé\ ajba visszafelé iranyuld koleszterin-transzportban vesz
részt, gatolja az ateroszklerozissahQsszefiiggésbe hozhato ér-eredetti gyulladast, valamint antioxidativ
és antithrombotikus hatasokkz@@n Ikezik.

eszterinben és trigliceridekben gazdag lipoproteinek —a VLDL-t is

ségli lipoproteinek (IDL) és maradvanyaik szintén eldsegitik az

n figyelheté meg emelkedett plazma triglicerid-szint az alacsony HDL-C szint
cskék mellett harmadikként, valamint a koronéria-eredetii szivbetegség (CHD)

1 metabolikus kockazati tényezdi mellett.

Az LDL-hez hasonléang
beleértve —, a kézepeg4ji
ateroszkleroézist.
és kisebb LDL-p¢
nem-lipid er

A niko&@val torténd kezelés csokkenti a kardiovaszkularis eredetii események és a halalozas
koe #t, valamint lassitja az ateroszklerotikus 1éziok fejlodését, illetve el6segiti azok

fejlodését. A ,,Coronary Drug Project” elnevezésii, 1975-ben befejezett 6téves vizsgalat azt
tta, hogy a nikotinsav statisztikailag jelentds elonyt biztositott a nem haldlos kimeneteld,

?~ visszatéré myocardialis infarctus (MI) csdkkentése terén olyan 30-64 éves férfiak esetében, akiknek
kortdrténetében mar szerepel MI. Noha az 6téves periédus végén az 6sszmortalitas a két csoportban
hasonl6 volt, a tizenot éves, Osszesitett utankovetd idészak soran a nikotinsav-csoportban a
placeb6-kohorsszal 6sszehasonlitva 11%-kal kevesebb elhalalozas tortént.

Laropiprant
Hatdsmechanizmus

A nikotinsav-indukalta Kipirulast elsdsorban a prosztaglandin D, (PGD;) bérben torténd
felszabadulasa véltja ki. Az allatokon végzett genetikai és farmakoldgiai vizsgalatok bebizonyitottak,
hogy a PGD, két receptora kozil az egyiken — a DP;-en — keresztiil hatd PGD, kulcsszerepet jatszik a
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nikotinsav-indukalta Kipirulasban. A laropiprant a DP; potens és szelektiv antagonistaja. A laropiprant
varhat6an nem gétolja a prosztaglandinok termel6dését.

Farmakodindmids hatasok

A laropiprant hatasosnak bizonyult a nikotinsav-indukalta kipirulas tiineteinek enyhitése terén. A
Kipirulas tuneteinek csokkenése — melyet a betegek altal kit6ltott kérddiveken mértek fel — korrelaciot
mutatott a nikotinsav-indukalta vazodilataci6 cs6kkenésével, melyet a bérben torténd véraramlas
méréseinek alapjan allapitottak meg. Pelzont-ot szed6 egészséges dnkéntesekben 325 mg
acetilszalicilsavval torténd el6zetes kezelés a Pelzont 6nmagaban térténd alkalmazasahoz képest nem
fejtett ki tovabbi elényos hatast a nikotinsav-indukélta kipirulas tiineteinek csokkentése terén (lasd
4.8 pont).

¢

A laropiprant affinitast mutat a thromboxan A,-receptor (TP) irant is, noha a DP;-hez képest a 1@
joval kisebb hatést gyakorol. A TP szerepet jatszik a thrombocyta-funkcié terén, de a laropi
terapias dozisai nem fejtettek ki klinikailag jelent6s hatast a vérzési idére és a kollagén-indykalta

thrombocyta-aggregaciora (lasd 4.5 pont). %)
N

Klinikai vizsgalatok 6®

A lipidekre gyakorolt hatas %)

A Pelzont a rassz, nem, kiindulési LDL-C, HDL-C és triglicerid-szint, kor diabéteszes statusz
altal el6zetesen meghatarozott dsszes felnétt alpopulacioban mindvégigdgwsos volt.

Egy multicentrikus, kett6s-vak, 24-hetes, placebo-kontrollos viz J@\}orén a (2000 mg/40 mg)
Pelzont-ot sztatinnal vagy anélkiil szed6 betegek a placebot sz el dsszehasonlitva jelentdsen
csokkent LDL-C (-18,9% vs. -0,5%), TG (-21,7% vs. 3,6% L-C:HDL-C (-28,9% vs. 2,3%),
nem-HDL-C (-19,0% vs. 0,8%), apo B (-16,4% vs. 2,5% (-9,2% vs. -0,6%), Lp(a) (-17,6% vs.
1,1%) és TC:HDL-C (-21,2% vs. 1,9%) szintekkel, va}‘énint a kiindulasi értékekhez képest jelentds,
szézalékban mért ndévekedést mutat6 HDL-C (18,8 . -1,2%), valamint apo A-1 (11,2% vs. 4,3%)
szintekkel rendelkeztek. Altalanossagban véve, elés csoportok kozétti hatasai az 6sszes lipid-
paraméterre minden vizsgalt beteg alcsoport onzisztensek voltak. A Pelzont-ot, nikotinsavat
tatinokat is szedtek (29%-uk [5-80 mg] atorvasztatint,
54%-uk [10-80 mg] szimvasztatint, 179 2,5-180 mg] egyéb sztatint (pravasztatint, fluvasztatint,
rozuvasztatint, lovasztatint)), valaminf\@?o-uk [10 mg] ezetimibet is szedett. A lipidekre gyakorolt
hatas Pelzont monoterapiaban tortéd6 alkalmazasakor vagy azt mar folyamatban 1évé és ezetimibbel
vagy anélkil folytatott sztatinttgsdpiahoz adva hasonl6 volt.

A placebéval korrigalt Is , HDL-C és TG-valaszok a férfiakhoz képest a n6knél, valamint a
fiatalabb betegekhez é év) képest az idésebb betegeknél (> 65 év) tiintek jelentdsebbnek.
'

Egy multicentrj Qettés-vak, 12 hetes faktorialis vizsgalatban a 4 héten at szimvasztatinnal
egydttesen al azott 1000 mg/20 mg Pelzont az 6nmagéban alkalmazott szimvasztatinnal vagy
1000 mg/, g Pelzont-tal 6sszehasonlitva jelentésen csokkentette az LDL-C (egyenként -44,2%,
-37,4% ,2%), a TG (egyenként -25,8%, -15,7%, -18,7%) és a TC (egyenkent -27,9%, -25,8%,
ntjeit, valamint jelentésen névelte a HDL-C (egyenként 19,2%, 4,2%, 12,5%) szintjeit. A
en at szimvasztatinnal egyuttesen alkalmazott 2000 mg/40 mg Pelzont az 6nmagaban

Imazott szimvasztatinnal vagy 2000 mg/40 mg Pelzont-tal sszehasonlitva jelentésen csékkentette
az LDL-C (egyenként -47,9%, -37,0%, -17,0%), a TG (egyenkeént -33,3%, -14,7%, -21,6%), az apo B
(egyenként -41,0%, -28,8%, -17,1%), a TC (egyenként -29,6%, -24,9%, -9,1%), az LDL-C:HDL-C
arany (egyenkent -57,1%, -39,8%, -31,2%), a nem-HDL-C (egyenként -45,8%, -33,4%, -18,1%) és a
TC:HDL-C arany (egyenként -43,0%, -28,0%, -24,9%) szintjeit, valamint jelent6sen novelte a HDL-C
(egyenként 27,5%, 6,0%, 23,4%) szintjeit. Egy tovabbi elemzés azt mutatta, hogy 2000 mg/40 mg
Pelzont és szimvasztatin kombinacidjaval végzett kezelés az dnmagaban alkalmazott szimvasztatinhoz
képest jelentésen novelte az apo A-I (egyenként 8,6% és 2,3%) és jelentdsen csokkentette az Lp(a)
(egyenként -19,8%, 0,0%) szintjeit. A tobb mint 40 mg szimvasztatinnal kombinaciéban alkalmazott
Pelzont hatdsossagat és biztonsagossagat e vizsgalat soran nem vizsgaltak.
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Kipirulas

A betegek altal jelentett kipirulas tiineteinek mérését elvégz6 harom nagy Kklinikai vizsgélatban a
Pelzont-ot szed6 betegek a nikotinsavat (retard formula) szed6 betegeknél kevesebbszer tapasztaltak
Kipirulast. Az els6 (24 hetes) vizsgalatot folytato és Pelzont-ot szed6 betegeknél a kozepes vagy
nagymértéki Kipirulds gyakorisaga csokkenést mutatott és megkozelitette a placebot szedd betegek
kdrében megfigyelt mértéket (I4sd 1. &bra), mig a nikotinsavval (retard formula) kezelt betegeknél a
Kipirulas el6fordulasi aranya (a 6. hét utan) allandé maradt.

1. &bra Heti atlagos napok szdma az 1.-24. hét folyaman, melyek soran kozepes vagy erés™

kipirulas tiinetei voltak figyelhetéek \'
p voltak megfigyelhetoe “QQ

4
S
&
: N\
8@
&

ra

szaraa hotonte

epak

It \.} —
01234567389 10N1112131415161718 %ZE&Z#Z&

tedtsbetk sies 2O
3V

e Pelzont (1000 mg/20 mg — 2000 mg/40 m&. héttol)
ANikotinsav (retard formula, 1000mg — mg az 5. héttdl)

oPlacebo
*Ide értve a kdzepes, stlyos vagy @UI stlyos kipirulassal 6sszefiiggd tiineteket mutato betegeket

'Dézis-emelés az 5. héten O

A masodik (16 hetes) vizsgalat soran, aho@cetilszalicilsav hasznalata megengedett volt, a
nikotinsavat (retard formula, melyet 1 at, tobbszori titralassal 500 mg-rél 2000 mg-ra noveltek)
(p<0,001) szedd betegekhez képest ont-ot szed6 betegek a hét joval kevesebb napjan
tapasztaltak kozepes vagy ennél grdgebb Kipirulast.

|
Egy, a laropiprant megvong asat vizsgald, multicentrikus, randomizalt, kettds-vak,
placebo-kontrollos, 32 vizsgalat azt mutatta, hogy azok a Pelzont-tal kezelt dyslipidaemias
betegek, akiknél a lagofliprantot megvontak a 20. hét utan, szignifikdnsan tobbszor tapasztaltak
Kipirulast, mint az etegek, akik folytattdk a Pelzont szedését. Ezt az egy hét alatt kozepes vagy
er6s kipirulast ztalt napok szamaban mérték, p< 0,001; 2. abra. A kdzepes vagy erds kipirulas
incidenciéjgl’/ akorisaga a vizsgalat ideje alatt Pelzont-tal kezelt betegeknél csokkent.

N
S

S

?\
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2. &bra
Az 1.-32. hét folyaman kozepes vagy eros
kipirulas tlineteit tapasztal6 betegek szazalékos aranya

40

30 1 X,

g Laropiprant “OQ
‘g megvonva
g
3 20
D
g
a8
< 10 1
0 T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T [\\‘ T T T T
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 \283032
Kezelési hetek /1/@'
® Pelzont O
A Pelzont - nikotinsav (Iaropip%]egvonva a 21. héten)

O Placebo Q
Gyermekek ((\
Az Eurdpai Gydgyszerugynokség a gyermeL%@écié minden alcsoportjanél eltekint a Pelzont
vizsgalati eredményeinek benytjtasi kote ségétdl homozigota familiaris
hypercholesterinaemiaban szenvedd gydgyaszati betegeknél (lasd 4.2 pont,

gyermekgydgyaszati alkalmazasra v 0z0 informaciok).

Az Eurdpai Gyogyszerugyno
kotelezettségétol a 7-18 év
gyermekgydgyaszati be
informaciok). 1
)

Itekint a Pelzont vizsgalati eredményeinek benyujtasi
erozigota familiaris hypercholesterinaemiaban szenvedd
nél (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazésra vonatkozd

5.2 FarmakQ&netikai tulajdonsagok

%)
Felszivég%'/\/
Nikoti
Ete

utt, szajon at bevett, 2000 mg nikotinsav-dézist tartalmazé két mddositott hatéanyagleadasu
nsav/laropiprant tabletta alkalmazasat koveten a nikotinsav felszivodasa soran 4 oras kozépido
érte el a plazma csucskoncentraciot (Tmax), @ plazma-koncentracios idégorbe alatti atlagos teriilet
?‘ (AUCq.yto156) hozzavetbleg 58,0 uM-hr és a plazma csticskoncentracid (Cra) atlagértéke hozzavetéleg
20,2 uM volt. A vizeletb6l kimutathato nikotinsav-dozis alapjan a biohasznosithatdsag étellel vagy
anélkul legalabb 72%. A nikotinsav oralis biohasznosithatosaga magas zsirtartalmu étellel torténd
egylttes bevételkor nem valtozik.

Laropiprant
Etellel egyditt, szajon at bevett, 40 mg laropiprant-dozist tartalmaz6 két médositott hatéanyagleadasu

nikotinsav/laropiprant tabletta alkalmazasat kovetoen a laropiprant gyorsan felszivodik, a Tmax
kdzepes értéke 1 Ora, az AUC,., értéke atlagosan 13 uM hr, a Cax értéke pedig atlag 1,6 uM. A
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felszivodas utemét és mértékét a magas zsirtartalma ételek nem befolyasoljak. A laropiprant
farmakokinetikaja linearis, az AUC és Cya értékek hozzavetbleg dozisaranyos novekedést mutatnak
és az id6fiiggd clearance nem bizonyitott.

Ejszakai koplalast kvetden bevett, 40 mg dozist tartalmazo két modositott hatdanyagleadast
nikotinsav/laropiprant tabletta alkalmazasat kovetden a laropiprant atlagos abszolut
biohasznosithatésaga hozzavetéleg 71%.

Eloszlas

Nikotinsav . Q\'
A nikotinsav kevesebb, mint 20%-ban kotédik a szérumfehérjékhez. /\'/Q
Laropiprant o
Egészséges emberekben a laropiprant egyszeri 40 mg-os dozisanak intravénas beadasat kov Z

atlagos eloszlasi térfogat egyensulyi allapotban hozzavetdleg 70 liter. A laropiprant erése 9%)

kotddik a plazmafehérjékhez, a kotédés mértéke a koncentraciotol fliggetlen. A laropipdht atjut a
patkanyok és nyulak méhlepényén. ‘ %

2
D

Nikotinsav

A nikotinsav nagymértékii first-pass metabolizmuson esik at két dézis- %msarény-fﬁggb’
Gtvonalon. Az els6 ttvonal eredménye a nikotinamid-adenin-dinuklaQtj AD) és a nikotinamid
kialakulasa. Emberekben a nikotinamid tovabb metabolizalodik, €8 N-metilnikotinamidda (MNA)
és N-metil-2-piridon-5-karboxamidda (2PY). A mésodik Utvo an a glicin a nikotinsavval
konjugalodik és nikotinurinsavat (NUA) képez. Nikotinsav ony dozisai és lassabb felszivodas
mellett az els6 Gtvonal a dominans. Magasabb dozisok yorsabb felszivodas mellett a NAD
Utvonal telit6dhet és az oralis dozis novekvo része éri ghyaltozatlanul nikotinsav formajaban a
véraramot. Az 1000 mg—2000 mg NUA plazmako aciéinak dézisaranyos emelkedése alapjan a
glicin-konjugacids utvonal nem telitddik a kliniks fontos dozistartomanyon belll.

Biotranszformécié

Az in vitro vizsgalatokban a nikotinsav és&ﬁ;olitjai nem gatoltak a CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 vagy C ﬂ -kodzvetitette reakciokat, illetve az dsztradiol UGT1A1-
kdzvetitette 3-glukuronidaciojat. ‘\

Laropiprant ' (\
A laropiprant foként acianidéCié utjan metabolizaldadik, kismértékben oxidativ
metabolizmussal, mely ukuronid székletbe (az epén keresztiil) és vizeletbe torténd
kivalasztodasa kdvet&ropipram és konjugalt acil-gliikuronidja alkotjak a huméan plazméaban
kering6 f6 kompo ket. Az in vitro vizsgalatok kimutattak, hogy a laropiprant konjugélt
aciI—gIUkuronidﬁ&ropipranthoz képest legaladbb 65%-kal kisebb affinitast mutat a DP; irant, igy
nem varhatg @ y hozzajarul a laropiprant DP;-hez kot6d6 sszesitett tevékenységéhez. A székletben
talalhato %‘ﬁmponens (73%-0s radioaktivitas) a laropiprant (mely fel nem szivodott hatéanyagot
olizalt konjugalt glikuronsavat tartalmaz). A vizeletben a f&6 komponens a konjugalt
ronid (64%-os radioaktivitas), kismertékben pedig az anyavegytlet maradvanyai (5%). A
prant oxidativ metabolizmusa féként a CYP3A4 utjan katalizalodik, mig szamos UGT-izoform
1, 1A3, 1A9 és 2B7) katalizalja az acil-glikuronidaciot.

?\

Eliminacio
Nikotinsav
A nikotinsav foként a vizelettel, metabolitok formajaban valasztodik ki.

Laropiprant

A laropiprant féként acil-glikuronidacié utjan valasztodik ki, melyet a glikuronid székletbe (az epén
keresztiil) és vizeletbe torténd kivalasztodasa kovet. “*C-laropiprant emberekben torténé oralis
alkalmazasat kovetden a dozis hozzavetdleg 68%-a volt fellelhetd a székletben (foként az
anyavegyiulet formajaban, mely fel nem szivodott aktiv hatdanyagot és/vagy hidrolizalt konjugalt
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gliitkuronsavat tartalmazott) €s 22% volt fellelhetd a vizeletben (féként metabolitok formajaban). A
dozis szamottevd része 96 6ran belll kitrilt. Etellel egyidejiileg bevett, 40 mg laropiprant dozist
tartalmazo két mddositott hatdanyagleadast nikotinsav/laropiprant tabletta alkalmazasat kovetden a
latszolagos terminalis felezési id6 () hozzavetdleg 17 6ra volt. Napi egyszeri laropiprant adag
alkalmazasa mellett a farmakokinetikai egyensulyi allapot az AUC (hozzavet6leg 1,3-szeres) és Cpax
(hozzavetdleg 1,1-szeres) minimalis akkumulacidja mellett 2 napon belil érhet6 el.

Kildnleges betegcsoportok
Veseelégtelenség
Pelzont: Alkalmazasat veseelégtelenségben szenvedd betegekben nem vizsgaltak.

Nikotinsav: (lasd 4.4 pont).

S
N
Qé\/

Laropiprant: 40 mg laropiprant sulyos veseelégtelenségben szenvedd, nem dializalt betege
torténd alkalmazasa az egészséges kontroll-alanyokkal 6sszehasonlitva nem eredményezetf\R¥inikailag
jelent6s valtozast a laropiprant AUC és Cpax értékei terén. Mivel sulyos veseelégtelensggesetén
semmilyen hatas nem volt megfigyelhetd, enyhe és kdzepes veseelégtelenségben s 6 betegeknél
sem vérhat6 semmilyen hatés. A végstadiumu veseelégtelenség és a dializis larogh
farmakokinetikéjara gyakorolt hat4sait azonban e vizsgalatb6l nem lehet mega

Majelégtelenseg Q
Pelzont: Alkalmazasat majelégtelenségben szenvedd betegekben nel@izsgélték.

Nikotinsav: (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Laropiprant: A f6ként metabolizmus tjan kitiriild gy(’)gy@k jellemzéinek megfelel6en a kozepes
majbetegség jelentds hatast gyakorol a laropiprant farn?go inetikajara, mely az AUC hozzavetdleg
2,8-szeres, és a Crax hozzavetbleg 2,2-szeres emel el jar egylitt.

Nem

Nikotinsav: Nincs sziikség a nem fuggver@\ torténd dozismodositasra. A nem a nikotinsav (retard

formula) farmakokinetikajara nincs klipj g jelent6s hatdssal. A Pelzont-ot szed6 férfiak és nk

ko6zott a nikotinsav oralis biohaszno osagat illetéen nincs kiilonbség. NOk esetében a férfiakkal

0sszehasonlitva enyhén magasabbdgkotinurin—sav és nikotinsav plazma-koncentracié figyelhet6 meg.
‘

Laropiprant: Nincs szﬁks!éjﬁm fliggvényében torténd dozismodositasra. A nem a laropiprant

farmakokinetikajara nin\\ mikailag jelent6s hatassal.

Id6s kor ‘Q,g
Nikotinsav: Idg betegek (> 65 év) esetében nincs farmakokinetikai adat. Egy 18-65 éves
betegeken veggtt Osszetett analizis alapjan az életkor nem bir klinikailag jelentds hatassal a
nikotinsa ard formula) farmakokinetikajara. A nikotinsav oralis biohasznosithat6saga az életkor
fuggvé en nem valtozik.

)
L@iprant: Id6s kort betegekben dozismodositasra nincs szilkség. Az életkor nem bir klinikailag
v@ tds hatassal a laropiprant farmakokinetikajara.

Gyermekek
Pelzont: Alkalmazasat gyermekekben nem vizsgaltak.

Rassz

Nikotinsav: Nincs sziikség a rassz fliggvényében torténd dozismodositasra. A hispan, fehér, fekete és
6shonos amerikai indian rassz-csoportok vizsgalatabol nyert farmakokinetikai adatok alapjan a rassz
nem bir klinikailag jelentds hatassal a nikotinsav (retard formula) farmakokinetikajara. A Pelzont
egylttadasa szimvasztatinnal vagy ezetimib/szimvasztatin kombinaciéval kinai betegek kezelése
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esetében koriltekintést igényel (kiilondsen 40 mg vagy annal nagyobb szimvasztatin dézisok esetén).
(Lésd 4.4 pont).

Laropiprant: Nincs sziikség a rassz fliggvényében torténd dozismodositasra. A fehér, hispan, fekete,
azsiai és 6shonos amerikai indian rassz-csoportok vizsgalatabol nyert farmakokinetikai adatok
Osszetett analizise alapjan a rassz nem bir klinikailag jelentds hatassal a laropiprant
farmakokinetikajara.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

X
Pelzont QQ

¢
A nem-klinikai vizsgalatokban mutatkoz6 hatasokat csak a maximalis human expozicids szintet jé@{l/
meghaladd expoziciods szintek alkalmazasa mellett figyelték meg, ezen adatok tehat az emberekt@

torténd alkalmazasra csak kevéssé vonatkoztathatdak. ®®

A nikotinsav és laropiprant egyiittes alkalmazasanak biztonsagossagat kutyakban és p yokban
vizsgaltak. Az egyiittes alkalmazast megfigyeld vizsgalatok toxikologiai adatai aze goot mutattak a
kilén-kulon alkalmazott nikotinsav és laropiprant mellett megfigyeltekkel. 6

Nikotinsav

Patkanyokban a napi javasolt huméan dézis AUC értéke alapjan megélla@ human expozicids szint
legalabb 179-szeres dozisanak megfeleld szisztémas expozicids szin’\&havi alkalmazasat kovetden
degenerativ gyomor-elvaltozas és hepatocita vakuolizacio volt me@yelheté. Kutyakban a napi
javasolt human dézis AUC értéke alapjan megallapitott huma @ zicids szint legaladbb 240-szeres
dozisanak megfeleld szisztémas expozicios szint 6 havi alk@ asat kovetben retinopathia és/vagy
cornealis 1€ziok voltak megfigyelhetdek.

A nikotinsav egerekben torténd, élethosszig tartd azasa nem bizonyult karcinogénnek. Az
egerek e vizsgalatban a mg/m? alapon meghatér napi 2000 mg human nikotinsav dézis
hozzavet6leg 9-13-szorosat kaptak. A nikoti az in vitro vizsgalatokban nem bizonyult mutagén

hatasunak.
O

A napi javasolt huméan dézis AUC éﬁc@t alapul véve, a nikotinsav huméan AUC szintjeinek legfeljebb
korulbelll 391-szeres expozicidjaidy\nem figyeltek meg a nikotinsavval 6sszefliggd, termékenységgel
kapcsolatos mellékhatasokat WEINCS Nostény patkanyokban.

értéke alapjan megall t huméan expozicids szint 253-szorosanak, illetve 104-szeresének megfeleld
expozicios szintek@ tkanyokban a napi javasolt human ddzis értéke alapjan megallapitott human
nikotinsav AU zavetdleg 959-szeresénél foetotoxicus hatasokat (a magzatok sulyanak jelentos
csokkenése, kapcsolatban all a csontosodott sacrocaudalis csigolyak csokkent szaméaval, és egyes
tertiletek j plett csontosodasat mutaté magzatok nagyobb el6fordulési aranya) figyeltek meg az
anyai ftas barmilyen jelének hianya mellett. Hasonlo, kezeléssel 0sszefiigg valtozasokat

figyalcly teg a nytilmagzatokban is, de az anyai toxicitas el6fordulasa mellett a nikotinsav napi

20 [T human dozisa alapjan megallapitott human AUC értéket hozzavet6leg 629-szer meghalado
pozicios szintek eseteben.

A nikotinsav patkényokltﬁ!s@nyulakban nem volt teratogén a nikotinsav napi javasolt human dézis

d

?\

Laropiprant
Patkanyokban a legfeljebb 6 honapig tart6 ismételt dozis-toxicitasi vizsgalatok soran ketonuriat és

hepatocellularis centrilobuléris hipertréfiat figyeltek meg. A hepatocellularis centrilobularis
hipertréfia konzisztens volt a ragcsalo-specifikus enzim-indukcidval. A nem-megfigyelhetd
mellékhatés-szint a napi javasolt human dozis AUC értéke alapjan megallapitott human expoziciés
szint legalabb 118-szorosa volt.

Az 6sszes, kutyakkal végzett vizsgalatban megfigyelték a szérum alanin-aminotranszferaz (ALT)
szintek ndvekedését a napi javasolt human ddzis AUC értéke alapjan megéallapitott human expozicios
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szint legalabb 14-szeresének megfeleld szisztémas expozicids szintek mellett. A kutyakkal végzett
vizsgalatokban a napi javasolt human dézis AUC érteke alapjan megallapitott huméan expozicids szint
legalabb 100-szorosanak megfeleld expozicids szintek mellett egyéb hatasokat nem figyeltek meg.

Egereken és patkanyokon végzett 2 éves vizsgalatok soran a laropiprant legmagasabb vizsgalt dézisai
—mely a napi javasolt huméan dézis AUC értéke alapjan megéllapitott human expozicios szint legalabb
218-289-szeresét jelenti — nem bizonyultak karcinogénnek.

A laropiprant szdmos genetikai toxikoldgiai vizsgalatban nem bizonyult mutagénnek vagy

klasztogénnek. . N
&

)

Nem figyeltek meg a fertilitdssal kapcsolatos mellékhatdsokat, amikor him vagy néstény 6/\/
patkanyoknak parzas el6tt és alatt a napi javasolt human dézis AUC értéke alapjan megéllapl’totQ
human expozicios szint legalabb 289-szeresével egyenértékii szisztémas expozicids szintne

megfeleld mennyiségli laropiprantot adtak. ‘&

<

Patkanyoknak vagy nyulaknak a napi javasolt huméan dozis AUC értéke alapjan me@épitott huméan
expozicios szint legalabb 153- és 438-szorosanak megfeleld szisztémas expozici intli
laropiprantot adva a laropiprant nem volt teratogén. Reprodukcios toxicitasi yi latok sorén
patkanyokban a napi javasolt huméan dozis AUC értéke alapjan megallapit émén expoziciés szint
legaldbb 513-szorosanak megfeleld szisztémas expozicios szint alkalmaga ?\a mellett a kezeléssel
Osszefliggésben az atlagos anyai sulygyarapodas valamint a magzati ’&Ly enyhe csokkenését, az
ivadékok mortalitdsanak enyhe novekedését, valamint magzati t(‘j@-bordék kialakulasat és a
szegycsont tokéletlen dsszecsontosodasat figyelték meg. /1/(0‘

O

N

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK @,

6.1 Segédanyagok felsorolasa O
Hipromell6z (E464) (b'\
Vizmentes, kolloid, szilicium-dioxid (
Natrium-sztearil-fumarat

Hidroxipropilcelluléz (E463) *
Mikrokristalyos celluléz (E4
Kroszkarmelléz-natrium @
Lakt6z-monohidrat '

Magnézium-sztearat 6/\/
tasok

)
6.2 Inkomp@%

Nem érte%a}%éto.

6.30®asznélhat()ségi idotartam
% /Aclar buborékcsomagolas: 2 év.

?~ uminium/Aluminium buborékcsomagolas: 18 hénap.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando. A fénytdl és nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti
csomagolésban tarolando.
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6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Atlatszatlan PVC/Aclar buborékcsomagoléas kinyomhat6 aluminium zar6féliaval, mely 14 médositott
hat6anyagleadasu tablettat tartalmaz. 14, 28, 56, 84, 98, 168, 196 mddositott hatéanyagleadasu
tablettat tartalmazo6 csomag, 196 (2 doboz x 98 db) mddositott hatéanyagleadasu tablettat tartalmazo
tobbsz6ros csomagolas és 49 x 1 mbdositott hatdanyagleadasu tablettat tartalmaz6 csomag adagonként
perforalt buborékcsomagolasban.

Aluminium/Aluminium buborékcsomagolas kinyomhat6 zaréféliaval, mely 7 médositott

hatéanyagleadasu tablettat tartalmaz. 14, 28, 56, 168 modositott hatéanyagleadasu tablettat tartalmaz()‘ Q\'
csomag es 32 x Imddositott hatéanyagleadasu tablettat tartalmaz6 csomag adagonkeént perforalt !
buborékcsomagolasban. 6/\/

oS

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba. (Q

1

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kulénleges dvintézkedések &
Nincsenek kiilonleges eldirasok. &

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJ@Q

AN
Merck Sharp & Dohme Ltd. \fb
Hertford Road, Hoddesdon

: 0
Hertfordshire EN11 9BU 0/1/

Nagy-Britannia \(\

&

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE&LY SZAMA(I)

\O
EU/1/08/460/001 D
EU/1/08/460/002 \Q
EU/1/08/460/003 5\0
EU/1/08/460/004 *
EU/1/08/460/005 QO
EU/1/08/460/006 (QQ)
EU/1/08/460/007 ‘
EU/1/08/460/008 N
EU/L/08/460/009 ‘o>
EU/1/08/460/0
EU/1/08/460

v% A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008. julius 3.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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. MELLEKLET/l/fs.\'

A. A GYARTASI TETELEK VEGFE BADITASAERT

FELELOS GYARTOK Q

FELTETELEK VAGY KO@E\TOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSA@

A FOR’GALOMBA&ATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI B§ROVETELMENYEI

)
'@(\
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditiasért felelds gyartd(k) neve és cime

Merck, Sharp & Dohme Ltd.
Shotton Lane

Cramlington
Northumberland NE23 3JU
Nagy-Britannia

\.
&
B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCS@/

oS

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (Q

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI %s
KOVETELMENYEI 6

Farmakovigilanciai rendszer 4

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak kotelessége biztositani, a forgalomba hozatali
engedély 1.8.1 moduljaban leirt farmakovigilanciai rendszer a gy(’)gyéégr orgalomba helyezése el6tt
¢és mindaddig miik6djon, amig a gyogyszer forgalomban van. X

Kockéazatkezelési terv /1/(0

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magétq%y a farmakovigilanciai tervben
részletezett farmakolvigilanciai tevékenységet a forgalgquba hozatali engedély 1.8.2 moduljaban leirt
kockazatkezelési tervnek, illetve annak az Emberi znalésra szant gyogyszerek bizottsaga
(CHMP) altal jovahagyott frissitett verzidiban f aknak megfelelden elvégzi.

sz0106 iranyelve szerint a soronkdvetkezg zakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentés (PSUR)

A CHMP-nek az emberi feIhasznélésrzé&yégyszerekre vonatkozo kockazatkezelési rendszerrol
benyujtasaval egyidoben a frissitett 180\ dzatkezelési terv is benytjtando.

A frissitett kockazatkezelési t ﬁ;nyﬁjtandé a kovetkez6 esetekben is:

o Olyan Uj informacio n, amely hatassal lehet az érvényben 1évo biztonsadgossagi eldirasra,
farmakovigilancia{g, re, vagy kockazat-minimalizalasi tevékenységre.

o Haa biztonség%‘g}wégyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld Ujabb,
meghataroz mények szliletnek; ezeket 60 napon belll be kell nyudjtaniuk.

) Ha az Eu&al Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza.

/1/
N
o

S
oS
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYOGYSZERDOBOZ (az Alu/Alu buborékcsomagolashoz)

1. A GYOGYSZER NEVE

Pelzont 1000 mg/20 mg mddositott hatdanyagleadasu tabletta

Nikotinsav/laropiprant
N
_ _ A>
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE A9 |
Q)\{)
1000 mg nikotinsav és 20 mg laropiprant mddositott hatéanyagleadasu tablettanként. (Q
%
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA %) |

\J
Laktoz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéacidért olvassa el a mellél%l%qegtéjékoztatét.

A\ @
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM NS
@)t
14 modositott hatbanyagleadasu tabletta 0/1/
28 modositott hatéanyagleadasu tabletta \(\
56 modositott hatdanyagleadasu tabletta (b.
168 moédositott hatdanyagleadasu tabletta ‘Q
32 x 1 modositott hatéanyagleadasu tabletta O®
N
O\
5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPQEDY ATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJIA(I) RN

Szajon at torténd alkalmazas. § Q
Hasznalat el6tt olvassa el ¢kelt betegtdjékoztatot!

!
0

6. KULONFI@YELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYE KTOL ELZARVA KELL TARTANI

V_ N
g

A gyc’)g&;éyermekektél elzarva tartando!
Y
R

A TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

?\"’J

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A fényt6l és nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

N
1‘00
4>
11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIMBSD" |
o R
Merck Sharp & Dohme Ltd. (Q
Hertford Road, Hoddesdon Q)
Hertfordshire EN11 9BU . \*
Nagy-Britannia 6®

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l) OV
\ 4

*

EU/1/08/460/009 14 modositott hatdanyagleadasu tabletta \'{0\'\
EU/1/08/460/010 28 modositott hatdanyagleadasu tabletta
EU/1/08/460/011 56 modositott hatéanyagleadasu tabletta
EU/1/08/460/013 168 mddositott hatdéanyagleadasu tabl O
EU/1/08/460/014 32 x 1 modositott hatdanyagleadasu @I ta

P
13. AGYARTASI TETEL SZAMA  \O
o
9
A

14. A GYOGYSZER RENPEIHETOSEGE

Orvosi rendelvényhezb&(;/égyszer.
9

)

%)

|15, AZ ALIKAEMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |
,\/W
)

| 16, (RRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

Gy.sz.:

Sone
o3
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYOGYSZERDOBOZ (a PVC/Aclar buborékcsomagolashoz)

1. A GYOGYSZER NEVE

Pelzont 1000 mg/20 mg mddositott hatéanyagleadasu tabletta

Nikotinsav/laropiprant
N
] _ A>
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE A9 |
Q)\{)
1000 mg nikotinsav és 20 mg laropiprant modositott hatdanyagleadasu tablettanként. (Q
%
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA %) |

\J
Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéacidért olvassa el a mellél%&egtéjékoztatét.

A\ @
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM NS
@V
14 médositott hatéanyagleadasu tabletta 0/1/
28 modositott hatéanyagleadasu tabletta \(\
56 modositott hatéanyagleadasu tabletta (b.
84 mabdositott hatéanyagleadasu tabletta ‘Q

98 madositott hatéanyagleadasu tabletta

168 modositott hatdanyagleadasu tabletta \O

196 modositott hatdanyagleadasu tabletta (b'

196 modositott hatéanyagleadasu table csomag 98 modositott hatdanyagleadasu tablettat)
tartalmazé tdbbsz6rds csomagolas ‘\

49 x 1 modositott hatéanyagleat@su\tabletta
1

A@

5.  AZ ALKALMA SAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)
Vo 'od

Szajon at térté\ﬁk‘rkalmazés.
Hasznalat e)¢ vassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

\\6

A
6. ‘O\IQ'JLON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

" GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

; A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A fényt6l és nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK RS
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN AN

v

)

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES@IME |
N

Merck Sharp & Dohme Ltd. . \*Q)
Hertford Road, Hoddesdon 6®
Hertfordshire EN11 9BU Q
Nagy-Britannia {\Q

<

N\
12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(KY

EU/1/08/460/001 14 modositott hatéanyagleadasu tabletta /l/(b
EU/1/08/460/002 28 modositott hatbanyagleadasu tablett(\o
EU/1/08/460/003 56 modositott hatdanyagleadasu tablesta
EU/1/08/460/004 84 modositott hatbanyagleadasu ﬂ@:’;\

EU/1/08/460/005 98 modositott hatdanyagleadas@tabletta

EU/1/08/460/006 168 modositott hatbanyagleaf@su tabletta

EU/1/08/460/007 196 modositott hatdany. asu tabletta

EU/1/08/460/008 49 x1 madositott hato leadasu tabletta

EU/1/08/460/012 196 (2 csomag X 9\@ madositott hatéanyagleadasu tabletta

o
13. A GYARTASI TETERSZAMA
1XN\°
. N
y.sz.: 6/\/
)
<&
{
| 14. A GY,@BYSZER RENDELHETOSEGE
%V
Orvo@delvényhez kotott gyogyszer.
O

A
?I\ﬁ’ AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

Pelzont
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A KOZBENSO DOBOZON FELTUNTETENDO ADATOK

196 mddositott hatdéanyagleadasu tablettat (2 csomag 98 modositott hatéanyagleadasu tablettat)
tartalmazo tobbszéros csomagolas — Blue Box nélkil (a PVC/Aclar buborékcsomagolashoz)

1. AGYOGYSZER NEVE |

Pelzont 1000 mg/20 mg médositott hatéanyagleadasu tabletta X,

Nikotinsav/laropiprant “\>Q
_ _ A

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE o |

1000 mg nikotinsav és 20 mg laropiprant modositott hatbanyagleadasu tablettanként. <

4
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o |
"4
Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informaci6ért olvassa el a mellg %tegtéjékoztatc’)t.
>
4,  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM D i
\V

2 csomagot tartalmazo tébbsz6rés csomagolas eleme, mel(@egyenként 98 db mddositott
hat6anyagleadasu tablettat tartalmaznak \0(0,
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSO}S@I’@S TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(1) A

o
Szajon at torténo alkalmazas. ‘\
Hasznalat el6tt olvassa el a melﬁ&; betegtajékoztatot!
(%)

6. KULON FIGYIimEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKKPOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer %ﬁekektél elzarva tartando!

A\
7. >@('stBBl FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

Q , -
?.l, 87 LEJARATI IDO |

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A fényt6l és nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME ‘

Merck Sharp & Dohme Ltd. RS
Hertford Road, Hoddesdon ,\9
Hertfordshire EN11 9BU &

Nagy-Britannia Q)Q

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) <\ |

EU/1/08/460/012

13.  AGYARTASI TETEL SZAMA o\

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE )\

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. O((\

el

| 15. AZ ALKALMAZASRA voy\m ZO UTASITASOK |
N

O\ ——
| 16.  BRAILLE IRASSAL BB TUNTETETT INFORMACIOK |

$®
N
o

S
oS
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE |

Pelzont 1000 mg/20 mg madositott hatéanyagleadasu tabletta X,
Nikotinsav/laropiprant

2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE oY |

MSD

3. LEJARATIIDO oy |

Felh.:

4. AGYARTASI TETEL SZAMA O»

Gy.sz.: s(\

5. EGYEB INFORMACIOK Q38
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Pelzont 1000 mg/20 mg modositott hatéanyagleadasu tabletta
nikotinsav/laropiprant

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot, mely

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez. Q

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert \}.
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloah'o/\/

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellel&@ra is
vonatkozik.

A betegtajékoztaté tartalma: ‘g\*

1. Milyen tipusu gyogyszer a Pelzont és milyen betegségek esetén alkalmaz
2. Tudnivalok a Pelzont szedése elétt %)
3. Hogyan kell szedni a Pelzont-ot? QQ
4, Lehetséges mellékhatasok .

5. Hogyan kell a Pelzont-ot tarolni? \\

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok \'(0'

1. Milyen tipusa gyogyszer a Pelzont és milyen bef@segek esetén alkalmazhat6?

Az On gydgyszerének megnevezése Pelzont, mely
o nikotinsavat, mely a lipidszintet befolyasel§
o laropiprantot, mely csokkenti a nikoti

egyik gyakori mellékhatésa, a kipirulas tlneteit.

Hogyan hat a Pelzont *\Oﬁg

A Pelzont, diéta mellett alkalmaz\a:

o csokkenti a ,,rossz” koles szintjét. Ezt az 6sszkoleszterin, az LDL-koleszterin, a
triglicerideknek nevezegPssirvegyiiletek és az apo B (az LDL egyik része) szintjeinek
csokkentésevel éri erben.

o emeli a ,,jo” kolgéfe'nn (HDL koleszterin) és az apo A-l (a HDL egyik része) szintjeit.

Mit kell tudni %g&zterlnrol és a trigliceridekrol?
A koleszterin en fellelhetd szamos zsirvegyiilet egyike. Az 6sszkoleszterin foként ,,rossz”
(LDL) és ,yigl-IDL) koleszterinbdl tevddik Ossze.

Az L@olesztermt gyakran ,,rossz” koleszterinnek hivjak, mivel ratapadhat az érfalakra, és

le okat képezhet rajtuk. Idével ezek a felhalmozodott lerakodasok beszlikithetik az ereket, az
@ﬂkﬁlet pedig lelassithatja vagy elzarhatja az életfontossagl szerveket, példaul a szivet vagy az
?‘ at taplalo vér aramlasat. A véraramlas megsziinése szivinfarktust vagy széliitést (sztrok) okozhat.

A HDL-koleszterint gyakran ,,j0” koleszterinnek hivjak, mert megakadalyozza, hogy a ,,rossz”
koleszterin felrakodjon az erek falara és megvéd a szivbetegségektol.

A trigliceridek a vérben fellelhetd egyéb zsirvegyiiletek, melyek hatdsara megnohet a szivproblémak
el6fordulasanak kockazata.

A legtobb ember esetében a koleszterinnel kapcsolatos probléméknak kezdetben nincsenek tiinetei.
Kezeldorvosa az On koleszterinszintjét egyszerii vérvizsgalattal allapithatja meg.
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Koleszterinszintjének figyelemmel kisérése érdekében rendszeresen keresse fel kezeléorvosat és
beszélje meg vele teenddit.

A Pelzont diéta és testmozgas mellett, elsédleges hiperkoleszterinémiaban illetve kevert

diszlipidémiaban szenvedé betegeknél alkalmazandoé:

o amennyiben a koleszterinszint csak sztatin (a majban hat6 koleszterin-csékkenté gyogyszerek
csoportja) szedése mellett nem szabalyozhat6.

) amennyiben szervezete nem tolerélja a sztatinokat, vagy a sztatinok szedése az On szamara nem
javasolt.

Kevert diszlipidémia esetén a betegeknek magas a ,,r0ssz”, LDL koleszterinszintjik illetve a triglicerid—“ Q\'

(a verzsir egy tipusa) szintjuk, és alacsony a ,,j6”, HDL koleszterinszintjik. Els6dleges

hiperkoleszterinémia esetén a vér koleszterinszintje magas. Az elsédleges azt jelenti, hogy a %/\/

hiperkoleszterinémianak nincs beazonosithat6 oka.

2. Tudnivalék a Pelzont szedése elott @@

Ne szedje a Pelzont-ot: ‘ \*

o ha allergias a nikotinsavra, laropiprantra vagy a Pelzont gyogyszer (6. po felsorolt)egyéb
Osszetevojére.

o ha jelenleg majbetegségben szenved. QQ

. ha gyomorfekélye van. .

o arterialis vérzése van. \

Ne szedje a Pelzont-ot, ha a fentiek kozul barmelyik igaz Onr, Q’nennyiben bizonytalan, kérdezze
meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a Pelzont szedésén@ﬁl(egkezdése elott.

Figyelmeztetések és dvintézkedések {b

Tajékoztassa kezelorvosat minden egészseguigyi émajarol. Kozolje kezelborvosaval vagy

gyogyszerészével a gyogyszer szedése elott és > ha

o barmilyen allergigja van.

o barmikor méjbetegségben, sargasj
majrendellenesség) vagy hepagoft

(a bor és a szemfehérje besargulasat okoz6
arts (maj- és epeholyag-) megbetegedésben szenved vagy

szenvedett.

. veseproblémai vannak. . *

o pajzsmirigy-problémaj ak.

. jelentds mennyisggiRaikoholt fogyaszt.

o On vagy kozeli ﬁiadtagjai orokletes izom-rendellenességben szenvednek, illetve ha Onnek a
,,sztatinok"fggpkgy fibratoknak nevezett koleszterin-csokkentd gyogyszerek alkalmazasa
sorén bangiRer izommal kapcsolatos problémai voltak, vagy vannak.

o megmagyarazhatatlan eredetli izomfajdalom, izom-érzékenység vagy izomgyengeség Iép fel
Onnél HMa ezeket a tiineteket tapasztalja, azonnal értesitse kezel30rvosat.

o &Gdkorszintje magas, vagy cukorbeteg.

° problémai vannak.

.*O mutét elétt all.

kdszvényben szenved.

?~ . foszforszintje alacsony.

. On elmdlt 70 éves.
. szimvasztatint (a sztatinok egyik fajtaja), vagy szimvasztatin-tartalma gyogyszert szed, és On
kinai sz&rmazasu.

Ha bizonytalan, hogy a fentiek koziil barmelyik igaz-e Onre, kérdezze meg kezelSorvosat vagy
gyogyszerészét a Pelzont szedésének megkezdése elbtt.
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Vérvizsgalatok, utankoveto vizsgalatok

o Rendszeresen ellendriztesse kezel6orvosaval LDL (rossz) és HDL (j6) koleszterinszintjét,
valamint trigliceridszintjét.

o A Pelzont szedésének megkezdése elétt kezeldorvosanak vérvizsgalatot kell végeznie Onnél
majmitkodésének ellendrzése céljabol.

o Kezelborvosa a Pelzont szedésének megkezdése utén is id6kozonként vérvizsgalatot végezhet
Onnél, majmiikodésének és a mellékhatasok ellenérzése céljabol.

Gyermekek és serdiil6k X,
A Pelzont-ot 18 év alatti gyermekekben és serdiilékben nem vizsgéltak, ezért a Pelzont gyermekeknél“ Q
és 18 év alatti serdiil6knél nem alkalmazhato. /\/

Egyéb gyogyszerek és a Pelzont
Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szg&'
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitmén¥eket,
vitaminokat és gydgyndvény készitményeket is. %]

N
Kiilondsen fontos, hogy tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha az a&qak barmelyikét

szedi: %)
o vérnyomascsokkentd gyogyszerek. Q
o az ,,epesavkotok”-nek nevezett koleszterinszint-csskkentd gyogyd{rek, példaul a

kolesztiramin. \S

o zidovudin, a HIV kezelésére alkalmazott gyogyszer. \,(0'

o midazolam, egyes orvosi beavatkozasok el6tt hasznélt,ﬂ/&'sség kivaltasara alkalmas
gyogyszer. @)

o nikotinsavat tartalmazoé vitaminok vagy étrendkig \Qlték.

o klopidogrél és acetilszalicilsav (ASA), a kér%éégék képzodésének megeldzésére
alkalmazott gyogyszerek.

o a ,,sztatinok”-nak nevezett koleszterin @ sokkentd gyogyszerek.

Kozolje azt is kezeldorvosaval, ha On sz{@sztatint (egy sztatint) vagy szimvasztatin-tartalmu
készitményt szed, és kinai. 3\0

Ha bizonytalan, hogy a fentiek barmelyik igaz-e Onre, kérdezze meg kezeléorvosat vagy
gyogyszerészét a Pelzont sz nek megkezdése eldtt.

A Pelzont egyidejii auﬁvazésa bizonyos étellel, itallal és alkohollal

. A kipirulas ¢l$botdulasanak csokkentése érdekében a Pelzont bevételi idépontjanak kornyékén
ne igyon gl It vagy forrd italt és ne fogyasszon csipés ételeket.

. Fontos betartsa a 3. pontban (Hogyan kell szedni a Pelzont-ot) leirtakat.

Terhe%@s szoptatas
A Ee%‘l alkalmazasa nem javallt terhesség alatt, hacsak nem egyértelmiien sziikséges.
A t szedésének megkezdése el6tt beszélje meg kezeldorvosaval, ha
On terhes vagy teherbe kivan esni. Nem ismeretes, hogy a Pelzont kérosithatja-e magzatat.
?\ ¢ On szoptat, vagy tervezi, hogy szoptatni fog. Nem ismeretes, hogy a Pelzont kivalasztodik-e az
anyatejbe. A Pelzont egyik 6sszetevdje, a nikotinsav azonban kivalasztodik az anyatejbe.

Miel6tt ezt a gyogyszert elkezdené szedni, beszélje meg kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
Kezeléorvosa el fogja donteni, hogy a Pelzont megfeleld-e az On szamara.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Pelzont bevételét kdvetéen azonban néhanyan szédiilést érezhetnek. Ha szédiilést tapasztal, nem
szabad gépjarmiivet vezetnie vagy gépeket kezelnie a Pelzont bevételét kovetden.
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A Pelzont laktozt tartalmaz

A Pelzont laktozt, vagyis egy cukorfajtat tartalmaz. Amennyiben kezeléorvosa kordbban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel kezeldorvosat, mielétt elkezdi
szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell szedni a Pelzont-ot?

A gyobgyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem

biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. . ‘o Q&\'
A készitmény ajanlott adagja 6/\/
e Akezdd adag napi egy tabletta. Q
o 4 hét utdn kezel6orvosa felemelheti adagjat napi két tablettéra. %)
o Amennyiben On korabban 2000 mg vagy ennél nagyobb nikotinsav-tartalmi retard RéSzitményt
szedett, kezel6orvosa napi két Pelzont tablettat rendelhet Onnek. Amennyiben Ofddorabban
kevesebb, mint 2000 mg nikotinsavat tartalmazo készitményt szedett, napi zont tabletta

szedését kell elkezdenie. Négy hét elteltével kezeldorvosa napi két tablett@ elheti a Pelzont

adagjat. QQ)

A készitmény szedésének mddja . Q)Q

o A Pelzont-ot naponta egyszer, este vagy lefekvéskor vegye b%}

o A Pelzont-ot étellel egyitt vegye be. X

o A tablettat egészben nyelje le. Annak érdekében, hogy ;@gyszer megfelelGen kifejthesse
hatasat, a tablettat ne vagja szét, ne torje el, ne poritso ne ragja szét, mieldtt lenyeli.

o A Pelzont bevételi ideje kornyékén keriilje az alkomvagy forro italok, illetve csip6s ételek
fogyasztasat. Ez lecsokkenti a kipirulas (a bg osodasa, melegség-érzet, viszketés vagy
bizsergés, foként a fej, nyak, mellkas és a hgNelso része teriiletén) fellépésének kockazatat.

o A Pelzont 6nmagaban torténd szedéséhegXepest a kipirulas nem csokken nagyobb mértékben,
ha a Pelzont bevétele eldtt acetilszaligiiavat vesz be. Nem sziikséges tehat aszpirint szedni a
Kipirulas tiineteinek csokkentése & ben. Ha On barmely egyéb okbdl aszpirint szed, a
gyogyszert tovabbra is a keze@'\@ sq altal elGirtaknak megfeleléen alkalmazza.

Ha az elGirtnal tobb Pelzont‘-o,gt be
o Tuladagolas esetén a Q@ ez6 mellékhatasokat jelentették:
Kipirulas, fejféjés“i& tés, hanyinger, szédilés, hanyas, hasmenés, hasi fajdalom/ kellemetlen
érzés a hashan, é ajas.
o Amennyibep ade¥zitménybdl az eldirtnal tobbet vett be, azonnal értesitse kezel6orvosat vagy

gyégyszeg;@l-

Ha elfeleg}gbevenni a Pelzont-ot
o Hg'felejtett bevenni egy adagot, ne vegyen be potlo adagot. A kdvetkezo este vagy
. q\}kvéskor folytassa a gyogyszer szedését az esedékes adag bevételével. Ha azonban 7 vagy
Qefinél t5bb egymast kévetd napon at nem szedi a Pelzont-ot, beszélje meg kezeléorvoséval,
g miel6tt Ujra kezdi a Pelzont szedését.

Ha idé el6tt abbahagyja a Pelzont szedését
Ne hagyja abba a Pelzont szedését anélkil, hogy ezt kezeldorvosaval megbeszélné, mert a
koleszterinnel kapcsolatos problémai visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéaséval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gybgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Pelzont mellékhatasai a kovetkezoek:

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet)

) Kipirulas (mely &ltalaban a bér kipirosodasat, melegség-érzetet, viszketést vagy bizsergést foglal
magaban, f6ként a fej, nyak, mellkas és a hat fels6 része tertiletén). Ha kipirulas Iép fel, a Qs\'

tiinetek altalaban a kezdeti id6szakban a legfeltiinébbek és az id6 elérehaladtaval tébbnyire /\/0

enyhiilnek. Q%
Gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet) %)
. fejfajas (Q
o a kezek vagy a labak bizsergése vagy zsibbadasa %]

o hasi fajdalom Q}*
o hasmenés 6

. gyomorpanaszok vagy gyomorégés QQ)

o hanyinger, (émelygés) Q

. rosszullét, (hanyas) %)

. viszketés (b\'\

o Kiités X\

[ )

csalankitités /l,(b
O

Nem gyakori (100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érirth
kdszvény

almatlanséag

szédulés (Q
szapora szivverés (szivdobogas-ér @
alacsony vernyomas

légszom]

szaraz bor

kitités lapos, piros folt

izomfajdalom vag geség

hidegrazas X\@n

fajdalom %

az ujjak, la vagy bokék duzzanata

Tovabba, a)i}@ont ra adott allergias reakciok részeként az alabbi tlinetek kdzll egyet vagy tébbet

jelentetteley
., @rc ajkak, nyelv és/vagy a torok duzzanata, mely 1égzési vagy nyelési nehézséget okozhat
(Q Tehgioddéma, mely azonnali kezelést igényelhet)

g ajulas

nehézlégzés

?\ . a vizelet- és székletvisszatartd képesség elvesztése
hideg verejték
reszketés
hidegréazas
a vérnyomas emelkedése
az ajkak duzzanata
égetd érzés
a teljes testfeliiletre kiterjedd kititések
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o izUleti fajdalom
o a labak duzzanata
o felgyorsult szivverés.

Ritka (1000 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet)
o orrfolyas
o csokkent glikoz- (vércukor) tolerancia

o SZorongas

o migrén

o ajulas \}Q
o gyors vagy szabalytalan szivverés /\/

o felallaskor jelentkezé szédiilés Q%

o bofogés %)

o gyomorfekély
o sOtét, barsonyszer(i lerakddassal jard bérrendellenesség, melyet akantdzis nigrik' nak hivnak
. sOtétebb foltok a béron

. izzadas 6

. izomgyengeség

o gyengeség Q@

. a szervezet egészét érintd vizenyd

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem@plthato meg

Tovabb4, az alabbiakat jelentették Pelzont és/vagy mas nikotiﬁs;@~ rtalmu készitmények forgalomba

hozatalat kdvetéen (6nmagukban és/vagy bizonyos mas kol@ tinszint-csokkentd gyogyszerekkel

egyiitt torténd alkalmazas soran):

o varatlan, stlyos allergias reakciét (anafilaxias so)’@c). A tiinetek magukban foglaltak az &julast,
légszomjat, zihalast vagy nehézlégzést, az a ajkak és a nyelv megdagadasat, borviszketést
vagy csalankiltést. Ez az allapot azonn vosi ellatast igényel.

o a toxikus ambliopia és cisztoid makulai~0déma néven ismert szemrendellenességek, melyek
homalyos, cstkkent latashoz vagy I% esztéshez vezethetnek

o a bor és/vagy a szemek besérge\@ rgasag)
o holyagos kittések.

Ha Onnél barmilyen mellékha‘@? lentkezik, tdjékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel @rolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik.

5. Hogyan @%elzont -ot tarolni?

A gyogyszgll;@brmekektol elzarva tartando!

A gg;gp és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhatd:) utan ne szedje a
ay. rt

%gfeljebb 30°C-on tarolando. A fénytdl és nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti
csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmet.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Pelzont

o A készitmény hatéanyagai a nikotinsav és a laropiprant. Minden tabletta 1000 mg nikotinsavat

és 20 mg laropiprantot tartalmaz.

o Egyéb 6sszetevok: hipromelloz (E464); vizmentes, kolloid szilicium-dioxid (E551);

natrium-sztearil-fumaréat; hidroxipropilcellul6z (E463); mikrokristalyos celluléz (E460);

kroszkarmelldz-natrium; laktéz-monohidrat és magnézium-sztearat.

Ez a gydgyszer mbdositott hatéanyagleadasu tabletta, ami azt jelenti, hogy egy vagy tébb hatéanyaga“

&

csak lassan, bizonyos id6tartam alatt szabadul fel.

Milyen a Pelzont kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Minden médositott hatéanyagleadasu tabletta kapszula-formaju, fehér-tortfehér tabletta, e

“552” mélynyomasu jelzéssel ellatva.

%

W alan

Atlatszatlan PVC/Aclar buborékcsomagolas kinyomhaté aluminium zaréféliaval. ]@ 56, 84, 98,
d

168, 196 modositott hatdanyagleadasu tablettat tartalmaz6 csomag, 196 (2 csom?
maodositott hatdanyagleadasu tablettat tartalmazé tobbszords csomagolas és 4 madositott
hat6anyagleadasu tablettat tartalmaz6 csomag adagonként perforalt buboré

Aluminium/Aluminium buborékcsomagolas kinyomhat6 zar6foliav \14, 28, 56, 168 modositott

b-0s)

agolasban.

hatéanyagleadasu tablettat tartalmazd csomag és 32 x 1médositol§@oanyagleadésu tablettat
tartalmazo6 csomag adagonként perforalt buborékcsomagolasb

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerdil kereskedelmh@%lomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: ‘@%érté:

Merck Sharp & Dohme Ltd.
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Nagy-Britannia

O
&
&

erck Sharp & Dohme Ltd
Shotton Lane, Cramlington
Northumberland NE23 3 JU
Nagy-Britannia

A készitményhez kapcsolodo tovabli kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviselel@ )

Belgique/Belgié/Belgie \,@
MSD Belgium BVB L
Tél/Tel: 0800 38 32 (0)27766211)

dpoc_belux@
<
Bbarap /1/

Mepk u Jloym benrapus EOO/I
Tese 2 819 3737
i

sdbg@merck.com

.com

?*%eské republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: +45 4482 4000
dkmail@merck.com
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Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32 (0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 53 00
hungary_msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: +8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 99 99 000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com
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Deutschland Norge

MSD SHARP & DOHME GMBH MSD (Norge) AS

Tel: 0800 673 673 673; (+49 (0) 89 4561 2612)  TIf: +47 3220 73 00

e-mail@msd.de msdnorge@msd.no

Eesti Osterreich

Merck Sharp & Dohme OU Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.

Tel: +372 6144 200 Tel: +43 (0) 1 26 044

msdeesti@merck.com msd-medizin@merck.com

EdLado Polska "\}Q
MSD. A. ® B.E.E. MSD Polska Sp. z 0.0. 6’\/
TnA: +3 0210 98 97 300 Tel.: +48 22 549 51 00 Q
cora.greece.gragcm@merck.com msdpolska@merck.com (QQ)
Espafia Portugal %)

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A. Merck Sharp & Dohme, Lda \*

Tel: +34 91 321 06 00 Tel: +351 21 4465808 6@
msd_info@merck.com clic@merck.com QQ)

France Romania Q

MSD France Merck Sharp &QQhme Romania S.R.L.

Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40 Tel: +4021;>§§00

msdromagi/ erck.com

Ireland S|OV@
Merck Sharp and Dohme Ireland (Human Health) Mgypck 'Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Limited Y+ 386 15204201

Tel: +353 (0)1 2998700 (Qnsd_slovenia@merck.com
medinfo_ireland@merck.com (b\
island g() Slovenska republika
Vistor hf. 3\0 Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Simi: +354 535 7000 * Tel.: +421 2 58282010

) (\ msd_sk@merck.com

%)
Italia 1\'@ Suomi/Finland
Addenda Pharma S.r.l./\/\ MSD Finland Oy
Tel: +39 06 9139 Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
info@addenda& info@msd.fi
Kvmpog @ Sverige
Merck %p & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tn @ 0 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
C Info@merck.com medicinskinfo@merck.com
Fatvija United Kingdom
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp and Dohme Limited
Tel: +371 67364 224 Tel: +44 (0) 1992 467272
msd_lv@merck.com medicalinformationuk@merck.com
Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 278 02 47
msd_lietuva@merck.com
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A betegtajékoztato legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE/HH}.

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhaté.
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