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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

ZIMULTI 20 mg filmtabletta
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL ‘S

Segédanyagok:
Kb. 115 mg laktoz tablettanként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

20 mg rimonabant tablettanként &
&
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3.  GYOGYSZERFORMA N\

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

&

N
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4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A diéta és a testmozgas kiegészitéseként elhizott betegek > 30 kg/m?) vagy olyan tulstlyos
betegek (BMI > 27 kg/m?) kezelésére, akiknél tarsult rigikdfaktorok 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—@bletta reggel, a reggeli eldtt bevéve.

A kezelést kismértékben csokkentett kalér@;ﬂmﬁ étrenddel egyiitt kell elkezdeni.

S

Két éven tul nem értékelték a rimonatﬁ@iztonségosségét ¢és hatasossagat.

. Kiilonleges betegcsoportok: é
Q
Idések:

Az id6sek esetében nincsen, sZikseg az adagolas modositasara (lasd 5.2 pont). A ZIMULTI 6vatosan
alkalmazandé a 75 évesnél/\a/'&sebb betegek esetében (lasd 4.4 pont).

Madjelégtelenségben sz 6 betegek:
Az enyhe vagy mérsé majkarosodasban szenvedo betegek esetében nincs sziikség az adagolas
modositasara. A ZI&\ TI 6vatosan alkalmazandd mérsékelt majkarosodasban szenvedd betegeknél.

Stlyos méjkérosg‘/ an szenvedd betegeknél a ZIMULTI-t nem szabad alkalmazni (lasd 4.4 és 5.2
pont). %
Vesekdros‘o n szenvedo betegek:

Enyhe és mepsékelt vesekarosodasban szenvedd betegek esetén nincs sziikség az adagolas
] (lasd 5.2 pont). Sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél a ZIMULTI-t nem szabad

Gyer;ekgyo'gydszat:
A ZIMULTI nem javallott 18 év alatti gyermekek szdmara a biztonsagossagi ¢és hat¢konysagi adatok
hianya miatt.



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

Szoptatas.

Major depressziodban szenvedod és/vagy jelenleg antidepresszans kezelésben részesiild betegel§ @en
(l4sd 4.4 pont). ‘S

AY

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések Q@

e Depressziv zavarok Q)

A rimonabanttal kezelt betegek legfeljebb 10%-aban depressziv zavarokat vagy de zi0s tiinetekkel
jaré kedélyallapot-valtozast, mig legfeljebb 1%-ukban 6ngyilkossagi gondolatok megjelenését
jelentették (lasd 4.8 pont). A rimonabantot nem szabad olyan betegeknél alkalrm%, akiknek a
multban voltak, vagy jelenleg is vannak 6ngyilkossagi gondolatai, illetve deppessziv zavarban
szenvedtek, kivéve, ha az adott betegnél a kezelésbol szarmazo elony meg a annak kockéazatat.
(Lasd 4.3 és 4.8 pontok).

Az elhizas egy olyan allapot, mely 0sszefiiggésbe hozhatd depressziv z kkal. A depressziv
zavarok Osszefiiggésbe hozhatok az dngyilkossagi gondolatok, onkar es ongyilkossag fokozott
kockazataval.

A rimonabant kezelés potencialis kockazatanak felmérése érdek'be&, a kezelorvosnak koriiltekintéen
ki kell vizsgalnia, hogy el6fordult-e a multban a betegnél depre \ zavar.

Depressziv zavarok felléphetnek olyan betegeknél is, akiknek elhizastol eltekintve — nincs egyéb
nyilvanval¢ rizikofaktoruk. A forgalomba hozatalt kdvetd t}@talatok szerint azoknal a betegeknél,
akiknél ilyen reakci6 kialakul, az tobb mint a betegek felé kezelés megkezdését kdvetd 1 honapon
beliil, koriilbeliil 80%-uknal a kezelés megkezdését ké@ honapon beliil jelentkezik.

A betegeknél a kezelés megkezdését kovetden gondosan figyelni kell a pszichiatriai korképekre utalod
tiinetek és panaszokat, kiilonos tekintettel a depressziogd: A rimonabant-kezelést abba kell hagyni,
amennyiben a rimonabant-kezelés soran depresszi"@lapitanak meg. A beteget megfelelé6 mdédon
ellendrizni és kezelni kell. A betegeket (Valamint&)naikat vagy egyéb hozzatartozoikat), kivaltképp
akiknek a korel6zményében depressziv zavar, 1yéllap0t—véltozés szerepel, figyelmeztetni kell, a
fenti tiinetek ellenérzésének sziikségességérghvalamint, hogy a tiinetek megjelenése esetén azonnal

forduljanak orvoshoz. Q

e Egyéb pszichiatriai allapotok g§
A rimonabant kezelés nem ajanlott kezelétlen pszichiatriai megbetegedésben szenvedo betegeknél.
Amennyiben a rimonabant kezelés @ pszchiatriai betegséget allapitanak meg, a rimonabant
kezelést abba kell hagyni. ‘Q)

e  Goresrohamok . '&

Epilepsziaval kezelt betegek“korében nem végeztek vizsgalatokat rimonabanttal. A klinikai
vizsgalatok soran a gorcs ok eléfordulési gyakorisagaban nem lattak kiilonbséget a rimonabant,
ill. placebo kezelésben pészCsiilo betegek kozott. Mindamellett Ovatossag sziikséges, amennyiben ilyen
betegeknél rimonab & almazasara keriil sor, lasd még 5.3 pont.

e  Karosodott tikodés

A rimonabant aafban metabolizalodik, ezért a mérsékelten karosodott majmiikddésti személyek
esetében tana az elovigyazatossag. Sulyos majkarosodasban szenvedo betegekben nem vizsgaltak
a rimonaban@akokinetikéj at és biztonsagossagat; alkalmazasa ezen betegek esetében nem

javasolt. ‘O
Kv%odott vesemiikodés
A ekelten karosodott vesemiikodésii betegek esetében korlatozottak az adatok, a sulyos

vesekarosodasban szenveddk esetében pedig hianyoznak. A rimonabant nem alkalmazhato sulyos
vesekarosodasban szenvedd betegeknél (1asd 4.2 és 5.2 pont).



o [déds betegek

A 75 évesnél idésebb betegek rimonabant kezelésének hatasossagat és biztonsagossagat nem

bizonyitottak kellképpen (lasd 5.2 pont). Ebben a betegcsoportban a rimonabant dvatosan %,

alkalmazando. \ Q
)

e  Rasszok /\/

A rimonabant klinikai hatasa (a testtomeg csokkenése) a fekete borii betegek esetében ﬁyebb volt,

mint a kaukazusi tipustiaknal. Ez annak tulajdonithato, hogy a rimonabant-clearance n és ezért
az expozicid kisebb volt, mint a kaukazusi tipustiaknal.(lasd 5.2 pont). @
e Diabéteszes betegek @

hatasa kovetkeztében hypoglykaemia 1éphet fel (lasd 4.8 pont). Ilyen betege ércukorszint
ellendrzése ajanlott. b

e Gyogyszerkolcsonhatas
Ovatossagra van sziikség a rimonabant és az erés CYP3A4 gatlok (pl onazol, itrakonazol,
ritonavir, telitromicin, klaritromicin, nefazodon) egyiittes alkalmazé@:setén (lasd 4.5 pont).
N
e  Laktoz (?
Of 0

Mivel a ZIMULTI tabletta laktozt tartalmaz, ezért ritkan el;@ 5, Orokletes galaktoz

Ha a rimonabantot diabéteszes betegnél alkalmazzak, akkor a rimonabant Vér;%zintre kifejtett

intolerancidban, lapp laktaz-hianyban vagy gliik6z-galakto abszorpcioban a készitmény nem

szedhetd. O
Fel kell hivni a betegek figyelmét, hogy ne noveljék a(g&ULTI 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 i‘%"akci(’)k

A rimonabant metabolizmusa in vitro mij YP3A, mind az aminohidrolaz (talnyomdan hepatikus)
anyagcseretiton végbe megy. A CYP3& atlok egyidejii alkalmazasa a rimonabant fokozott

expozicidjahoz vezet. A CYP3A4 se&nték egyidejii alkalmazasakor a rimonabant expozicidjanak
csokkenése varhato.
o

Gyogyszerkészitmények, am befolyast gyakorolhatnak a rimonabantra:
A ketokonazol (er6s CYP3 44 2atlo) egyidejii alkalmazasa 104%-kal megnovelte a rimonabant AUC-
érteket (95% predikcios in llum: 40%—197%). Az expozicié hasonld novekedésére lehet szamitani

a tobbi erés CYP3A4 gat etében is. Ovatossag javasolt a ZIMULTI és az erés CYP3A4 gatlok (pl.
ketokonazol, itrakonaz&@"ltonavir, telitromicin, klaritromicin, nefazodon) egyiittes alkalmazasa
esetén.

Jollehet, a CYP3A kent6k (pl. rifampicin, fenitoin, fenobarbital, karbamazepin, orbancfii)
egyidejli alkalmazaSat nem tanulmanyoztak, arra lehet szamitani, hogy az er6s CYP3A4 serkentok

crcr

egylittes alkalm@ a csokkentheti a rimonabant plazmakoncentracidjat, és a hatasossag csokkenését

eredményezh
S

Az orlisz 7z etanol, ill. a lorazepam egyidejii alkalmazasa nem befolyasolja jelent6sen a rimonabant




Gyodgyszerkészitmények, amelyeket a rimonabant befolyasolhat:

A CYP2C8-ra in vivo kifejtett gatld hatast nem tanulmanyoztak. A rimonabant in vitro azonban
gyenge gatl hatast gyakorol a CYP2C8-ra. Ugy tiinik, hogy in vivo a CYP2C8-at gatld hatas csekély.
A rimonabant in vitro mas CYP enzimeket vagy P-gliikoproteint (P-gp) nem gatol, ill. nem serkeaqt.
Ezt klinikailag midazolam (CYP3A4 szubsztrat), warfarin (CYP2C9 szubsztrat) és digoxin (?-@
szubsztrat) alkalmazasaval végzett kiilon tesztvizsgalatokkal igazoltak. /\/

Egy etinilosztradiol/levonorgesztrel kombinalt oralis fogamzasgatlo dinamikus egyensﬁl&
farmakokinetikajat a rimonabant egyideji alkalmazasa nem valtoztatta meg lényegese%

4.6 Terhesség és szoptatas @
t.. A@éllatkisérletes

s karos hatasra
ség alatti alkalmazas
“kezelés alatt terhesek

Terhes ndk esetében nem végeztek megfeleld vagy jol kontrollalt vizsgalatok
adatok nem meggy06zdek, de az embrionalis/magzati fejlodésre gyakorolt le
utalnak (l1asd 5.3 pont). Emberben a potencialis veszély nem ismert, ezért t
nem javasolt. A betegeknek tajékoztatniuk kell az orvosukat, ha a ZIMU

lesznek. Q

A rimonabantot kimutattak a szoptatd patkanyok tejében, és a rirnon@nt gatolhatja a szoporeflexet.
Nem ismert, hogy a rimonabant kivalasztodik-e az emberi anyatd{qn. A ZIMULTI ellenjavallt a
szoptatas idoszakaban (lasd 4.3 pont). (D

X

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gép, mezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséh@séges képességeket befolyasold hatasait

nem vizsgaltak. A klinikai farmakoldgiai vizsgalatokban“végzett kognitiv vizsgalatok szerint a
rimonabantnak nincs semmilyen értelmi mitkddést b 4s0l0, ill. szedativ hatasa.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok ,@

A ZIMULTI 20 mg biztonsagossagat hozzav, g 2500 tulsulyos vagy elhizott beteg bevonasaval
végzett, a szer anyagcserét és testtomeg-csgkleénést befolyasolo hatasat vizsgalo, illetve 3800 beteggel
egyéb indikaciokban végzett Vlzsgalatba elték.

A placebo-kontrollos vizsgalatokban % o volt a rimonabant kezelésben részesiilo betegek esetén a
mellékhatasok miatt a kezelés megsz sanak aranya. A kezelés abbahagyasat okoz6 leggyakoribb
mellékhatasok a kovetkezok Voltakgplyges, hangulatvaltozas depresszios tiinetekkel, depressziv
korképek, szorongas és szédﬁléssq)

Depressziv kérképekrol a 20\@monabantot szedd elhizott vagy tarsult rizikofaktorokkal bird
tulstlyos betegek 3,2%-anal'szdmoltak be. Ezek altalaban enyhe, ill. kdzepes fokuak voltak, és a
korrektiv kezelés vagy a abant kezelés megszakitasa utan valamennyi esetben rendezodtek, €s
semmilyen megkiilonbé ) jellemz6 tulajdonsaguk nem volt a kontrollcsoportokban jelentett

esetekhez képest. \&,

A kovetkez6 tabla 1. tablazat) a testtomeg-csokkenés €s az azzal 6sszefiiggd anyagcsere-
rendellenessége att kezelt betegek placebo-kontrollos vizsgalataibdl tiinteti fel a kezelés kapcsan
felmeriild valafennyi nemkivanatos reakciot, ha azok eléfordulasa statisztikailag szignifikansan
gyakoribb V@int a hozzatartozo placebo-csoportban észlelt gyakorisag (a = 1%-ban eléfordulo
eseménye n), illetve ha klinikailag relevansnak tekintették éket (az < 1%-ban el6forduld
esemén e&esetén).

A ivanatos hatasok varhaté gyakorisaganak osztalyozasa:
Nagyoen gyakori (=10%); gyakori (=1%, <10%); nem gyakori (=0,1%, <1%); ritka (=0,01%, <0,1%);
nagyon ritka (<0,01%), nem ismeretes (a rendelkezésre allo adatokbdl nem becsiilheté meg).



Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra..

1. tdblazat: -
Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka
gyakori ¢
&
Fert6z6 Fels6  légati | Gastroenteritis 6
betegségek ¢€s fertdzések (
parazitafertézések ™
Anyagcsere- és Hypoglykaemia*
taplalkozasi
betegségek ¢€s
tiinetek
Pszichiatriai Depressziv korképek Hallucinaciok
korképek Hangulatvaltozas
depresszios tiinetekkel
Szorongas
Ingerlékenység @
Idegesség ~ gondolatok
Alvaszavarok \>Agresszivités
Almatlansag 5@ Agressziv
Parasomniak ]y | viselkedés
Idegrendszeri Emlékezetzavar /V Levertség
betegségek és Szédiilés O Remegés
tiinetek Hypoaesthesia
Isidsz
ParaestheS{Q(D
Erbetegségek és Hoéhullam,
tiinetek 'g
Légzorendszeri, \K) Csuklas
mellkasi és (b
mediastinalis Q
betegségek és '&
tiinetek (,_gO
Emésztérendszeri | Emelygés \ Hasmenés
betegségek és T\Hanyas
tiinetek ‘,,Q
A bor és a boralatti &I | Viszketés Ejszakai
szovet betegségei @ Hyperhydrosis verejtékezés
és tiinetei :s\\'
A csont- ‘v Tendinitis
izomrendszer ésa | % Izomgoresok
kotészovet Q) [zomspasmusok
betegségei és 2
tiinetei oy
Altalanos tiinet Erétlenség/faradékonysag
az alkalmazas % Influenza
helyén feu@
reakciok, (
Sériilés, gezés Contusio
ésa Iziileti huzodas
beava@assal Elesés
kas latos
sz0védmények

*a gyakorisag kizardlag elhizott vagy tilstlyos diabéteszes betegekrdl sz616 jelentéseken alapul



Az egyéb indikaciokban végzett klinikai vizsgalatokban a kdvetkez6 tovabbi nemkivanatos hatasokrol
szamoltak be gyakran:

- fert6zo betegségek, parazitafertdzések: sinusitis

- anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek: anorexia, étvagycsokkenés,
- emésztérendszeri betegségek ¢€s tlinetek: gyomor diszkomfort, szajszarazsag.

Sé 0}72(

A forgalomba hozatalt kévetéen

Ezenkiviil a kdvetkez6 mellékhatasokat jelentették a forgalomba hozatalt kovetden (gy,

ismert):

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

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

- Idegrendszeri betegségek és tiinetek: convulsiok, figyelemzavar, fejféj@

- Emésztorendszeri betegségek és tiinetek: hasi fajdalom b

A laboratoriumi vizsgalatokra gyakorolt nemkivanatos hatasok O‘,.?ZQ)

Nem volt kimutathato, hogy a ZIMULTI megvaltoztatna a laborat(')riu@ {zsgalatok eredményeit.

%

4g nem

D

4.9 Tuladagolas ’\\
A rimonabant tuladagolasaval korlatozottak a tapasztalatok. gyszeri adaggal végzett
toleralhatosagi vizsgalatban 300 mg-ig terjed6 adagokat adtakikorlatozott szamu vizsgalati

euforia, faradékonysag és almatlansag. A farmakokinet] ellemzdk szerint az expozicio 180 mg-nal
éri el a platot. A rimonabantnak nincs specifikus antiditu a, 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 TULAJDOI\@OK

személynek, akik csak csekély tiinetekr6l szamoltak b@ bbiak tartoztak ezek kozé: fejfajas,

5.1 Farmakodinamias tulajdonsa

Farmakoterapias csoport: Elhizas e szer
ATC kod: AOBAXO01 ‘Q)

A rimonabant szelektiv kan‘ !‘&%id-l receptor (CB1) antagonista, amely in vitro és in vivo gatolja a

kannabinoid agonistak fanygo oOgiai hatasait.

Az endokannabinoid ren az agyban és a kornyéki szovetekben (beleértve a zsirsejteket) jelenlévo
¢lettani rendszer, amel§gbefolyasolja az energiahaztartast, a gliikkoz- és lipidanyagcserét és a
testtomeget, valami esolimbikus rendszer idegsejtjein keresztiil hatva modositja a
nagymértékben izletls, eédes, illetve zsiros taplalékok bevitelét.

Y
C§)
Q)
N
o))
X



A Klinikai vizsgalatok eredményei
Testtomeg-kezelés

Osszességében tobb mint 6800 beteget vontak be a fazis 11 és fazis I11 klinikai Vlzsgalatokba A@le

111 vizsgalatokban a betegek egy dietetikus altal el6irt restriktiv étrendet kovettek a vizsgélat' , €S
azt tanacsoltak nekik, hogy tobb testmozgast végezzenek. Olyan betegeket valasztottak be
vizsgalatba, akiknek a BMI-jiik > 30 kg/m? volt, vagy a 27 kg/m? feletti BMI hipertonia s/vagy
dyslipidaemiaval parosult. A populacié mintegy 80%-a n6 volt, 87%-a kaukazusi (fehé ), 9%-a

pedig fekete borti. A 75 évesnél idésebb és a tavol-keleti/azsiai szarmazasu betegek
korlatozottak voltak a tapasztalatok.

Harom, nem diabeteses betegekkel végzett vizsgalatban, 20 mg ZIMULTI alka
kiindulastol szamitott egy év elteltével a placebohoz képest szignifikans atla
tapasztaltak. A kiindulastol szamitott egy év elteltéig a ZIMULTI 20 mg m,
mig a placebo mellett atlagosan 1,6 kg-os fogyast mutattak ki (kiilonbség

p<0,001). Q)

A 2. tdblazatban azon betegek szazalékaranya lathato, akiknek a kez®1 testtomege 5%-kal, ill. 10%-
kal csokkent az egyéves kezelés utan: \
0

J.% zasaval, a

ttomeg csokkenést
atlagosan 6,5 kg-os,

kg CIgs% -5,3; -4,4,

2. tablazat
Nem diabeteses betegekben ' (] Diabeteses betegeken végzett
végzett vizsgalatok ,(\/ vizsgalatok
Placebo ZIMU Placebo ZIMULTI
20 mg 20 mg
nyrr 1254 2168y 348 339
Kezdeti testtomeg (kg) 101 é&)l 96 95
5%-os testtomeg- 19,7% N 50,8% 14,5% 49,4%

csOkkenést elért éb
betegek é

Kiilonbség (ClI gsv,)

10%-os testtomeg-
csokkenést elért
betegek
Kiilonbség (Cl gsy,)

3140% (28%; 34%)

&

S 19,2% (17%; 22%)

27,0%

v

34,9% (28%; 41%)

2,0% 16,2%

14,2% (10%; 19%)

)

A megfigyelt testtd e g} skkenések tobbségét a kezelés elsd kilenc honapjaban érték el. A ZIMULTI
n at hatasosan fenntartottak az elért testtomeg-csokkenést. Két év elteltével a

20 mg segltsegeve
20 mg ZIMULT I
-3 8 kg CIgs%

A rimonaba
betegeket Uj
rlmonab
mig a

ésben részesiilok 5,1 kg-ot, mig a placebdt kapok 1,2 kg-ot fogytak (kiilonbség
,3 p<0,001).

g csokkentette a visszahizas rizikojat. Az egy évig 20 mg ZIMULTI-t kapo
ndomizaltak, hogy ZIMULTI 20 mg-ot vagy placebot kapjanak. 2 év utan, a
ot folyamatosan kapo betegek atlagos teljes testtomeg-csokkenése 7,5 kg volt 2 év alatt,
1k évben a placebo-csoportba tijra randomizalt betegek atlagos teljes testtomeg-

¢ 3,1 kg volt 2 év alatt. Két év utan a ZIMULTI és a placebo esetén a teljes testtomeg

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

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

csokkenésével jart.




A testtomegre gyakorolt hatdsok hasonldénak bizonyultak mind a nék, mind a férfiak esetén. A
korlatozott szamban vizsgalt fekete borti betegek fogyasa kevésbé volt kifejezett (atlagos kiilonbség a
placebohoz képest: -2,9 kg). A 75 évesnél idOsebb, illetve az azsiai/tavol-keleti betegek esetében nem

lehet kovetkeztetéseket levonni a csekély esetszam miatt. Y,
Testtomeg-kezelés és tovabbi rizikéfaktorok 0

A nem diabeteseseken végzett vizsgalatokban, melyekben kevert, dyslipidaemias és nem
dyslipidaemias (kezelt) populacid vett részt, a HDL-koleszterin emelkedését és a triglicep
csokkenését figyelték meg (egy év elteltekor). 20 mg rimonabant alkalmazasa mellett 4
16,4%-0s HDL-koleszterin szint emelkedést tapasztaltak (kezdeti HDL-koleszterin: mmol/l),
Osszehasonlitva a placebo esetén jelentkezd 8,9%-o0s ndvekedéssel (kezdeti HDL-k terin:

1,21 mmol/l). A kiilonbség statisztikailag szignifikans volt (kiilonbség 7,9% C1956%; 9,2%,
p<0,001). A triglicerideket illetden a rimonabant 20 mg mellett atlagosan 6,9%ﬁs6kkenést lattak
(kezdeti TG: 1,62 mmol/l), a placebo melletti 5,8%-0s novekedéssel szembe eti TG:

1,65 mmol/l). A kiilonbség statisztikailag szignifikans volt (kiilonbség -13, Tos0, -16,5%; -10,2%,
p<0,001). A becslések szerint a HDL-koleszterin és a trigliceridek — rimo nt 20 mg-ot kapo
betegeknél megfigyelt — javulasanak mintegy fele nagyobb mértékii VO]@Hlt ami kizarolag a fogyas
alapjan lett volna varhato.

Altalanossagban a ZIMULTI 20 mg-nak nincs szignifikéns hatasa a@szkoleszterin, ill. az LDL-
koleszterin szintre. .

A talsulyos vagy elhizott és metforminnal, ill. szulfonilureaval h%lt 2-es tipusu diabeteses betegek
(RIO-Diabetes) vizsgalataban a HbAlc és a testsuly javuléié@elték meg. A HbAlc abszolut

valtozasa egy év elteltével —0,6 volt a rimonabant 20 mg cs jaban (kiindulaskor 7,3%) és +0,1 a
placebo alkalmazasakor (kiindulaskor 7,2%). A kﬁlénbsé@ tatisztikailag szignifikansak voltak
(kiilonbség -0,7%, Closy, -0,80; -0,5, p<0,001).

Egy év elteltével a 20 mg ZIMULTI-t szed6k esetén 5,3 Rg, mig a placebot kapoknal 1,4 kg volt az
atlagos sulycsokkenés (kiilonbség -3,9kg Closo, -4,6;.23,8 p<0,001). A 2. tablazat azoknak a
betegeknek a szazalékaranyat tiinteti fel, akiknek dulési testtomege 5%-kal, ill. 10%-kal
csokkent az 1 éves kezelést kdvetden.

Egy masodik vizsgalatban, melyet kezeletle @tipusﬁ diabeteses, elhizott betegeken végeztek
(Serenade), hat honap elteltével, a 20 mg ri ant alkalmazasakor a HbA 1c abszolut valtozasa
(mindkét csoport esetén 7,9%-o0s kiindulasiéstekkel) -0,8, a placebo esetén pedig -0,3 volt (kiilonbség
-0,51 Clyse, -0,78; -0,24 p<0,001). A <7% lc-t elérd betegek szazalékos aranya a
rimonabant-csoportban 51%, mig a le@)-csoportban 35% volt. A 20 mg rimonabant-csoportban,
illetve a placebo-csoportban megfigyelt atlagos teststlyvaltozas kozotti kiillonbség 3,8 kg volt (Closy,
-5,0, -2,6 p<0,001). Ebben a beteg rtban a HDL-C és a TG valtozasai hasonldak voltak a nem
diabeteseseknél észleltekhez. A ések szerint a HbA lc — rimonabant 20 mg-ot kapo betegeknél
megfigyelt — javulasdnak minte fele nagyobb mértékii volt, mint ami kizarolag a fogyas alapjan
lett volna varhato. ‘5\"@&

N
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A rimonabant farmakokinetikaja 20 mg-ig nagyjabol dozisaranyosnak fogadhato el. 20 mg felett{\'
adagok esetén az AUC az aranyosnal kisebb mértékben nétt az adaggal. Q

Felszivodas:

A rimonabant nagyfokt in vitro permeabilitast tanusit, €s nem szubsztratja a P- glikopro
rimonabant abszolut biohasznosulasat nem hataroztak meg. Egészséges onkéntesek es
ismételten alkalmazott napi egyszeri 20 mg-os adagok utan a rimonabant mintegy ké
maximalis plazmakoncentraciot, a dinamikus egyensulyi (steady-state) plazmaszint
alatt érte el (Cpax = 196 £ 28,1 ng/ml; Cpip = 91,6 £ 14,1 ng/ml; AUCy 4 = 2960 @68 ng-h/ml). A
steady-state rimonabant expozicid 3,3-szor akkora, mint az els6 adag utdn me ﬁ%elt. Populacio-
farmakokinetikai vizsgalattal a maximalis €s minimalis plazmakoncentracié kezétt kisebb mértékii
fluktuaciot mutattak ki, azonban a steady-state AUC nem valtozik a testtd ovekedésével. Ahogy
a testtdmeg 65 kg-rol 200 kg-ra nd, ugy a Cy,, varhatoan 24%-kal csokk Coin pedig varhatéan
5%-kal n6. Az elhizottak esetében a dinamikus egyensulyi allapot bekoyetkeztéig eltelt id6 hosszabb
(25 nap), ami annak a kdvetkezménye, hogy a megoszlasi tér nagyob egek esetében. A
populacio-farmakokinetikai analizis eredményei azt jelzik, hogy a rifidgnabant farmakokinetikaja
hasonl6 az egészséges nem dohanyz6 vizsgalati személyeknél és%)hényzé betegeknél.

A taplalék hatasa: ‘\(.D

Egészséges onkénteseknek éhgyomorra vagy nagy zsirtartal aplalékkal egyiitt adva a rimonabantot
azt tapasztaltak, hogy a C.x 67%-kal, az AUC pedig 48% nétt a taplalékkal egyiitt adva. A
klinikai vizsgélatokban reggel, rendszerint reggeli el6t be a ZIMULTI 20 mg-ot.

Eloszlas: (D

A rimonabant in vitro nagymértékben (> 99,9%) \@ik a human plazmafehérjékhez és széles
koncentracidtartomanyban nem telithetd. Ugy tiufiks hogy a rimonabant latszélagos periférias
megoszlasi tere testtomegfiiggo, s igy az elhi@ esetében a megoszlasi tér nagyobb, mint a
normalis testtomeglicknél.

Biotranszformacio: @
A rimonabant metabolizmusa in vitro Q a CYP3A, mind az aminohidrolaz (tilnyomoéan hepatikus)
anyagcseretton végbe megy. Kering&netabolitok nem jarulnak hozza a farmakoldgiai hatasahoz.

oo

Kiiiriilés:
A rimonabant féleg metabolijggs ezt kovetden a metabolitok epével torténd kivalasztasa tjan

elimindlodik. A rimonabant‘ anak csupan kb. 3%-a iiriil ki a vizelettel, mig az adag mintegy 86%-
a a székletben valasztodik ki“waltozatlanul, ill. metabolitok formajaban. Elhizottakban — a nagyobb
megoszlasi tér miatt — az nacios felezési id6 hosszabb (mintegy 16 nap), mint a nem elhizottak
esetében (mintegy 9 nal

\&.

Kiilonleges betegc@wrtok
Rassz:

Egyszeri és ismgtglt dozist vizsgalatokban a rimonabant C,,,, és AUC értékei hasonldak voltak az

egészséges ja s kaukazusi tipusu vizsgalati személyek esetében, mig az eliminacios felezési id6 a

japanok ese rovidebb (3—4 nap) volt a kaukazusiakéhoz (kb. 9 nap) képest. A felezési id6 eltérése
hato, hogy a periférias megoszlasi terek kiilonbdzoek voltak a japanok kisebb

iatt.

1l betegek C.x értéke akar 31%-kal, AUC-je 43%-kal kisebb a mas rasszba tartozokénal.

Nerry.

A rimonabant farmakokinetikaja férfiak és ndk esetében hasonlo.
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1dosek:

Az idds betegek expozicidja kissé nagyobb a fiatalokénal. Populacio-farmakokinetikai elemzés (18—81
éves kor kozott) alapjan becsiilve egy 75 éves beteg C.x €rtéke 21%-kal, AUC értéke 27%-kal %,
nagyobb, mint egy 40 évesé. Q

N

Majelégtelensegben szenvedo betegek: /\/

Az enyhe majkarosodas nem valtoztat a rimonabant expoziciojan. Az adatok nem elege ahhoz,
hogy mérsékelt majkarosodas esetén farmakokinetikai kovetkeztetéseket lehessen levopaiZ/A sulyosan
karosodott majmiikddésii betegeket nem értékelték. @

Kdarosodott vesemiikodésii betegek: @

Nem tanulmanyoztak kiilon a vesemiikodés hatasat a rimonabant farmakokinetikéjara. A populacio-

farmakokinetikai vizsgalatok adatai alapjan ugy latszik, hogy az enyhe veseka as nem

befolyasolja a rimonabant farmakokinetikajat. Korlatozott szamu adat utal , 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 Q
A klinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg nemkivanatos hatj t, de az allatok esetében a klinikai
expozicios szintekhez hasonlo szintek mellett a kovetkezoket , amelyek esetleg relevansak
lehetnek a klinikai alkalmazas szempontjabol:

/vlamokat észleltek. Kutyaknal egy

harom hoénapos vizsgalat alatt nem figyeltek meg konv at. 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 farmakolédgiai vizsgalat egyikében azt talaltak, hogy a
rimonabant elésegiti a gorcsok kialakulasat. A ri ant-kezelés patkanyok EEG mintédzataira
gyakorolt mellékhatasat nem figyelték meg.

Ragcsalok és makakok vizsgalatai soran sporadikusan iﬁ@

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

Patkanyok hosszutavi vizsgalataiban !@sis hepatist és az adaggal aranyosan fokoz6do

centrolobularis necrosist figyeltek meg. A rimonabant kozvetlen hatasa nem zarhato ki.
A n6stény patkanyokon végzett ard fertilitasi vizsgalatokban (parosodas elott két hétig adagolva)
az oestrus ciklus koros volt, a s@rgdtestek szama és az anyaallat termékenységi indexe pedig csokkent

toxikus (30 és 60 mg/kg/naQ
hétig) tarté adagolas utan,
az oestrus ciklusra vagy
tekintve 30 mg/kg mel
60 mg/kg mellett az
¢életképes magzato

onabant adagok mellett. A parosodas el6tt hosszabb ideig (kilenc
y lehet6vé tette a felépiilést a rimonabant kezdeti hatasaibol, nem lattak
¢kenységre gyakorolt karos hatast. A reprodukcios paramétereket
em figyeltek meg kiilonbséget a kezelt és a kontroll allatok kozott,
még voltak megfigyelhetd hatasok (a sargatestek, a beagyazddasok és az
amanak csokkenése).

Nyulakon Végzéﬁbrié—, ill. foetotoxicitasi vizsgalatokban elszortan fejlodési rendellenességeket
(anencephaliaﬂ ro-ophthalmia, tagult agykamrak, omphalocele) figyeltek meg olyan adagok
mellett, ame% klinikai expozicidhoz hasonlé expozicios szintet eredményeztek. Jollehet, ezen
adagok mé@t nyai toxicitast figyeltek meg, a kezeléssel valo kapcsolat nem zarhato ki. A patkanyok
esetébeb lattak a kezeléssel kapcsolatos fejlodési rendellenességeket.

v.
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A rimonabant pre- és postnatalis fejlédésre gyakorolt hatasait 10 mg/kg/nap-ig terjed6 adagok mellett
patkanyokon mérték fel. A kezeléssel kapcsolatosan megnétt az utédok pusztuldsa az elvalasztas el6tti
idészakban. Az utédok nagyobb halalozasa a kovetkezoknek tulajdonithato: az anyaallat szoptal'éii'
képtelensége, rimonabant bevitele a tejben és/vagy a szopéreflex gatlasa, amely reflexrél az Q
irodalomban leirtak, hogy a CB1 receptorok Utjan végbemend endocannabinoid jelatvitel vals
ujsziilott egerekben. Az irodalomban vannak beszdmoldk arrol, hogy —mind a ragesalok,
emberek esetében —a CB1 receptorok térbeli eloszlasa ¢és stirlisége valtozik az agyban a
folyaman. Nem ismeretes, hogy ennek esetleg van-e jelent6sége a CB1 antagonista al
szempontjabol. A patkanyokon végzett pre- és postnatalis fejlodési vizsgalatokban a
szoptatas Utjan torténd rimonabant expozicidé nem okozott valtozasokat a tanulasba memoriaban,
de a mozgasi aktivitasra és a hangingerek altal kivaltott megriadasra Vonatkozéa@zonytalan
hatdsokat észleltek az utédokban a rimonabant expozicié kovetkezményeként, %

>

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK QS)
6.1 Segédanyagok felsorolasa QQ

Tablet.tamag: \\
kukoricakeményitd, (D
laktoz-monohidrét, X
povidon K 30 (E1201), (b
kroszkarmell6z-natrium (E468), O/\/
natrium-laurilszulfat (E487), \Q
mikrokristalyos celluldz (E460),

magnézium-sztearat. (D

Filmbevonat: éQ
NY

Laktoz-monohidrat,

hipromell6z 15 mPa.s (E464), (b
titan-dioxid (E171), Q
makrogol 3000. Q

Tablettafényezo:
Karnauba palmaviasz (E903)
\ @Q

6.2 Inkompatibilitasok '@

Nem értelmezheto. )\>\\'

6.3 Felhasznélhatés@ dotartam
N
/)

6.4 Kﬁlﬁnlegé\ﬁrolési eloirasok

3év

A gyégys%e@tmény kiilonleges tarolast nem igényel.

65 C agolas tipusa és kiszerelése

14, 0, 56, 84, 90 és 98 filmtablettat tartalmazo PVC-aluminium buborékfolia.
70 x Mfilmtabletta adagonként perforalt PVC-aluminium buborékfoliaban.

28, 98 ¢és 500 filmtablettat tartalmaz6 atlatszatlan, fehér HDPE tartaly.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

12



6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges el6irasok. %,

S

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

174 Avenue de France
F-75013 Paris
Franciaorszag

&
sanofi-aventis Q
Q
<

‘
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) b®

EU/1/06/345/001-011

)24

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO IQQDASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA (D,
\'

2006 junius 19. /\(/b
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUM \Q

Q

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyégyszeriigyndkség (EMEA) internetes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhato. \O

O
S
K\
‘QQ
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A
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N
)
&/
S
O
X
O
v
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A. A GYARTASI TETELEK VEG E%ZABADiTASAERT
FELELOS GYARTASI ENGE Y JOGOSULTJAI

B. A FORGALOMBA HOZA'@I ENGEDELYBEN
FOGLALT FELTETEL@

o
&
N
&
N
A
&
N
)
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D
O
X
S
v
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJAI

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime Y,

4
Sanofi Winthrop Industrie, 30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 27166, F-37071 Tours Cedex ,b'
Franciaorszag

sanofi-aventis S.p.A., Strada Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito (AQ), Olaszorszag Q@
Az ¢érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogysz Q)
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell. &

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT F@I‘ELEK

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA EZVE KOTELEZO

FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELE ETVE
KORLATOZASOK (N
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. ’\\
0
. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TE TTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATA
Nem értelmezheto. (go
e  EGYEBFELTETELEK .@
NY
A készitmény forgalomba keriilése el6tt a lomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell
miikodoképes farmakovigilancia—rendszeO #llitasat.
A forgalomba hozatali engedély jo tja vallalja, hogy elvégzi a farmakovigilancia tervben
(,,Pharmacovigilance Plan”) rés en leirt vizsgalatokat, valamint tovabbi farmakovigilanciai

tevékenységeket. &
‘

Az emberi felhasznalasra k % gyogyszerekre vonatkozo, kockazatkezelési rendszerekrol szolo
CHMP iranyelvnek megfé[fen aktualizalt kockazatkezelési tervet kell benyujtani.

\%
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&
S
X
O
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz a 14, 28, 30, 56, 70, 84, 90 és 98 filmtablettat tartalmazo buborékfolias kiszereléshezx

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE PAY

4
ZIMULTI 20 mg filmtabletta Q)Q)

rimonabant @

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE D

20 mg rimonabant tablettanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA oY

Lakt6z-monohidratot is tartalmaz.

N
0
Tovabbi informacidért lasd a betegtajékoztatot. /\(/b
O

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM _ ™

VN

{

14 filmtabletta Q
28 filmtabletta @
30 filmtabletta \O

56 filmtabletta (b

70x1 filmtabletta Q

84 filmtabletta

90 filmtabletta S\O
98 filmtabletta %

‘s

5. AZ ALKALMAZASS@APCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) OO

S
Széjon at térténd alkalm ﬁ;\/

‘Q

Hasznalat el6tt olvas &1 a betegtajékoztatot!

GYE KEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULO ; YELMEZTETES MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogy ngermekektc’il elzarva tartando!

O

\ 7. NTOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

18



8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {HH/EEEE} Ko
S
o P r r oy r IA
9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK CA
>

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYO'@ZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEK@ AGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VA!

OV
)

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

174 Avenue de France
F-75013 Paris

Franciaorszag \\
4
A0

&J
sanofi-aventis Qq
/)

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZARIA(I)
N>

EU/1/06/345/001 <
EU/1/06/345/002 o
EU/1/06/345/003 O
EU/1/06/345/004 -@
EU/1/06/345/005 \O
EU/1/06/345/006 00}
EU/1/06/345/010 Q)
EU/1/06/345/011 Q

Q

13. A GYARTASI TETEL SZQ’MX

Q
Gy.sz: '@
‘

A

14. A GYOGYSZER ®LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

ok
Orvosi rendelveénylfg kotott gyogyszer.

&)

|15, AZ A@LMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
)

O

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

AV
ZIMULTI
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Buborékfolia a 14, 28, 56, 84 és 98 filmtablettat tartalmazo kiszerelésekhez Yo
S

7 I3 IA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE O\V
o
ZIMULTI 20 mg filmtabletta Q)O‘)
rimonabant @
Q

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE

sanofi-aventis

S
S

| 3. LEJARATI IDO o)

A4
L4

Felh.:{HH/EEEE}

9{6 y

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA 4%

Gy.sz:

Hétfo:

Kedd: @

Szerda:
Csiitortok: S\O

Péntek:

KN
Szombat:
‘Q)Q

Vasarnap:

~
5. EGYEBINFORMACIOK Q
N
o
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Buborékfolia a 30, 70 x 1 és 90 filmtablettat tartalmazé kiszereléshez Yo
S

7 3 IA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE O\V
o
ZIMULTI 20 mg filmtabletta Q)O‘)
rimonabant @
R%)

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE

sanofi-aventis

S
S

| 3. LEJARATIIDO o)
Felh: {HH/EEEE) (§
o
O
| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA AV
4
- S
y.SZ:
{
~
5. EGYEBINFORMACIOK Q
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

Doboz a 28, 98 és 500 filmtablettat tartalmazo HDPE tartalyos kiszerelésekhez/ HDPE tartdly
cimke a 28, 98 és 500 filmtablettat tartalmazo kiszerelésekhez

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE 7
Q”

ZIMULTI 20 mg filmtabletta @
rimonabant @

7 . ‘\ e
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE N

Q)O

20 mg rimonabant tablettanként. q

, , o
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o

>
Laktoz-monohidratot is tartalmaz. ;&,
Tovabbi informacidért lasd a betegtajékoztatot! O/\/
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM (0
~N

28 filmtabletta @
98 filmtabletta \O
500 filmtabletta (b

V=N
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) A
<)
IR N
Széjon at torténd alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a be@ﬁjékoztatét!
‘

A

6. KULON FIGYEL%EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT®OL ELZARVA KELL TARTANI

X

A gyogyszer gyem@.kektél elzarva tartando!
%)
‘ 7. TOV@{ FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
‘O )
|8.  KEBARATI IDO

Felha$znalhat6: {HH/EEEE}
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

XL

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK. ™

VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAG

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN CA

o
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
~

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

Franciaorszag b
O
O

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)7,"

EU/1/06/345/007 (}\
EU/1/06/345/008 S
EU/1/06/345/009 /\(/D'

- >
13. A GYARTASI TETEL SZAMA A\

[§

Gy.sz: éQ

r r r \ r )74 r
14. A GYOGYSZER ALTALANOS BE@ROLASA RENDELHETOSEG

SZEMPONTJABOL .

&

Orvosi rendelvényhez kotott gy(’)gyszeS\O

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

‘ é\

N
| 16. BRAILLE iRASSALFELTUNTETETT INFORMACIOK
¢}

\]
ZIMULTI
Ny

N

&
S
X
O
v
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B. BETEGTAJEKO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

ZIMULTI 20 MG FILMTABLETTA
(rimonabant) Y,

(
Mielott elkezdené szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtéjékoz\i@t.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekbe% ziiksége

lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez. Q

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mept§Zamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban fels@lt
mellékhatasokon kiviil egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat va, ogyszerészet.

- Javasoljuk, hogy a betegtajékoztatoban szerepld informaciokat ossza n%} konaival vagy

egyéb hozzatartozdival. b

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a ZIMULTI, és milyen betegségek es@i kalmazhat6?
2. Tudnivalok a ZIMULTI szedése elott @

3. Hogyan kell szedni a ZIMULTI-t? ’\\

4. Lehetséges mellékhatasok (D

5. Hogyan kell a ZIMULTI-t tarolni? “o

6. Tovabbi informaciok /\(/b

O

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A ZIMU ’}i‘\lﬁs MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A ZIMULTI hatéanyaga a rimonabant. Azaltal f@d a hatésat, hogy gatol bizonyos — CB1
receptornak nevezett — kotohelyeket az agyb @a zsirszovetben. A ZIMULTI egyéb kockazati
tényezokkel — cukorbetegség vagy zsirok (liptdek) magas vérszintje (diszlipidémia; foleg koleszterin
és trigliceridek) — rendelkezé elhizott vagydalSulyos betegek diétaval és testmozgassal torténd
kezelésének kiegészitésére javasolt. O

«§

2. TUDNIVALOK A ZIMU@ZEDESE ELOTT

\
Ne szedje a ZIMULTI-t: Q)
- ha depresszios megb ¢ésben szenved

- ha depresszios megbgtegedéssel kezelik
- ha allergias (tﬁlérz@y) a rimonabantra vagy a ZIMULTI egy¢éb Osszetevdjére.

- ha szoptat ‘Q)

A ZIMULTI foko elovigyazatossaggal alkalmazhatoé:

Szo6ljon az orvosg\tf ) miel6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert:
- ha korab epresszios megbetegedésben szenvedett vagy ongyilkossagi gondolatai voltak
- ha karo, tt a majmiikodeése,

- ha sul karosodott a vesemuikodése,

- ha C@ orbeteg (lasd 4. pont)

- hasjelenleg epilepszia miatt kezelik,

- talabb 18 évesnél. A ZIMULTI 18 évesnél fiatalabbak esetében torténd alkalmazasarol
viem all rendelkezésre informacio.

ZIMULTI kezelésben részesiilt betegek esetén stlyos pszichiatriai eseményeket, beleértve a
depressziot és a hangulatvaltozasokat, jelentettek (lasd LEHETSEGES MELLEKHATASOK).
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Amennyiben a ZIMULTI kezelés soran a depresszié tiineteit észleli (1asd alabb), forduljon orvosahoz
¢és hagyja abba a kezelést.

N
A depressziohoz kapcsolddo jelek és tlinetek: .
Szomortsag, lehangoltsag; érdektelenség korabban kedvelt tevékenységek irant, izgatottség,‘o
ingerlékenység; lassult, gatolt mozdulatok; gyenge koncentracio; szorongas, alvaszavar (4l ansag),

gondolatok a halalrél vagy az dngyilkossagrol vagy ezek emlitése.
Tajékoztassa kezelorvosat, amennyiben a kezelés megkezdését kovetden a fent felsor@etek
jelentkeznek vagy rosszabbodnak. @

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek:

O
Egyes gyogyszerek (az ugynevezett CYP3A4 gatlok) egyideji alkalmazasa ﬁ@éa a ZIMULTI
hatasat. Ilyen gyogyszerek az alabbiak: b
- itrakonazol (gombaellenes szer) Q)
- ketokonazol (gombaellenes szer) Q
- ritonavir (a HIV fertézések kezelésére hasznalt szer) Q
- telitromicin (antibiotikum) @
- klaritromicin (antibiotikum)

- nefazodon (depresszid elleni gyogyszer) (D
>

vagy barmilyen egyéb gydgyszerekrol, beleértve a vén: il kaphato készitményeket, mint az

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gy(’)gyszei?é\l jelenleg vagy nemrégiben szedett fenti
orbancfii tartalmu készitmények, rifampicin (antibiotikunt), a fogyashoz vezet6 gyogyszerek, a

vérzsirok (lipidek) szintjét javitd gyogyszerek, a cu tegség elleni gyogyszerek, valamint az
epilepszia kezelésére (pl. fenitoin, fenobarbital, k azepin) vagy a depresszio kezelésére szolgalo
gyogyszerek.

N 9
Terhesseg és szoptatas (b
Terhesség alatt ne szedje a ZIMULTI-t! %
Amennyiben a ZIMULTI szedése alatt te esik, azt gondolja, hogy teherbe eshetett, vagy azt
tervezi, hogy terhes lesz, akkor haladé!,'\ nul forduljon orvosahoz!

Ne szedje ezt a gyogyszert, ha szo@ﬁzdljon az orvosnak, ha szoptat, vagy azt tervezi, hogy
szoptatni fogja gyermekét. ‘Q)

A készitmény hatasai a gépj tivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A javasolt adagban a ZIM varhatéan nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépkezeléshez
sziikséges képességeit. @

Fontos informacidk ULTI egyes dsszetevairol:
aktoz) tartalmaz. Ha On érzékeny egyes cukrokra, akkor beszéljen az

orvosaval, miel6t ni kezdené ezt a gyodgyszert!

3. HQG@ KELL SZEDNI A ZIMULTI-T?

A ZIM -t mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Ha nem biztos valamiben,
akkor zze meg orvosat vagy gyogyszerészét! A szokasos adag egy 20 mg-os tabletta, amelyet
nap?e. egyszer, reggelente, a reggeli elott kell bevenni. Egészben nyelje le a tablettat!

A legjobb eredmény elérése érdekében csokkentett kaloriatartalmu ételeket kell ennie és testmozgast
kell végeznie. Orvosa olyan tipust diétat és kell szintii testmozgast kell, hogy ajanljon Onnek, ami
megfelel az On egyéni és altalanos egészségi allapotanak.
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A ZIMULTI egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
A ZIMULTI-t naponta egyszer, reggelente, a reggeli elott kell bevenni.

Ha az elGirtnal tobb ZIMULTI-t vett be: QO
Ha tobb ZIMULTI-t vett be, mint kellett volna, akkor szoljon egy orvosnak vagy gyégyszer&s/@ek!
Ha elfelejtette bevenni a ZIMULTI-t: %

Vegye be, mihelyt az eszébe jutott, de ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott ad lasara!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérd@ meg orvosat

vagy gyogyszerészét! @
S

4
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK t}Q)

Mint minden gyogyszer, igy a ZIMULTI is okozhat mellékhatasokat, a ek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Q
A ZIMULTI-t szed6k esetében a nagyon gyakori mellékhatasok kéz@melyek 10 beteg koziil egynél
tobb betegben fordultak el, az alabbiak tartoznak: ’\\
émelygés és felsd légti fert6zés (D

X
A ZIMULTI-t szed6k esetében a gyakori mellékhatasok ko {anelyek 100 beteg koziil egynél tobb,
de 10 beteg koziil egynél kevesebb betegben fordultak elgraz/alabbiak tartoznak:
hanyinger, hanyas, alvaszavar, idegesség, depresszio, i kenység, szédiilés, hasmenés, szorongas,
viszketés, fokozott verejtékezés, izomgorcsok, féradégg sag, bevérzések, az inak fajdalmassaga és
gyulladasa, emlékezetzavar, derékfajas (isiasz), a ke; ¢s labak érzékenységének megvaltozasa

(csokkent érzékenység vagy szokatlan ¢g6 vagy bizsergd érzés), hohullamok, elesés, influenza, és
iziileti randulas.

A ZIMULTI-t szeddk esetében a nem gyakopiarellékhatasok kozé, amelyek 100 beteg koziil egynél
kevesebb, de 1000 beteg koziil egynél tob egben fordultak eld, az alabbiak tartoznak:
aluszékonysag (levertség), remegés, éjszakai verejtékezés, paniktiinetek, csuklas, harag, nyugtalansag
(diszféria), érzelmi zavarok, éngyilkosk gondolatok, agresszivitds vagy agressziv viselkedés,
alacsony vércukorszint (hipoglikémk&

A ZIMULTI-t szeddk esetében agitka mellékhatasok kozé, amelyek 1000 beteg koziil egynél kevesebb
betegben fordultak el6, az alabbiak’tartoznak:

hallucinaciok.
)
N

A forgalomba hozatalt ko /\ifen az alabbi mellékhatasokat is jelentették (gyakorisaguk nem ismert):
Gorcsrohamok, ﬁgyele&%ar, érzékcsalodas, iildozési mania, borkiiités, fejfajas, gyomorfajdalom.

\&.

Ha barmely mellék&%@'s sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tlinetet észK,/ érjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

&
S
X
O

v.
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5. HOGYAN KELL A ZIMULTI-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando! Y,

‘
A kiils6 csomagoléson feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhat6:”) utan ne alkalmazza a ZIME§I—L A

lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik. /\/

S

A gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel. Q)

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyﬁtt@:gsemmisiteni.
Kérdezze meg a gyogyszerésztdl, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit mik 'q,[&mmisitse meg.

Ezek az intézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmét. *®
6. TOVABBI INFORMACIOK OQ))
Mit tartalmaz az ZIMULTI? Q)Q

A készitmény hatéanyaga a rimonabant. Egy filmtabletta 20 mg @'{Q)nabantot tartalmaz.

Egyéb Osszetevok:

Tabletta mag: kukoricakeményitd, laktoz-monohidrat, povidoﬁo (E1201), kroszkarmell6z-natrium
(E468), natrium-lauril-szulfat (E487), mikrokristalyos cellulg 460), magnézium-sztearat.
Filmbevonat: laktéoz-monohidrat, hipromell6z 15 mPa.s ( , titan-dioxid (E171), makrogol 3000.
Tabletta fényez6: karnauba palmaviasz (E903) \Q

Milyen a ZIMULTI készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A ZIMULTI 20 mg kdnnycsepp alaku fehér filmt: a, egyik oldalan ,,20” jeldléssel.

A ZIMULTI 14, 28, 30, 56, 84, 90 ¢és 98 tablettdtyartalmazo buborékfoliaban,

70 x 1 tablettat tartalmazé adagonként per[@ buborékfoliaban és 28, 98 és 500 tablettat tartalmazo,
fehér mlianyag tartalyban kaphato. é

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelé&:rul kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedé osultja és gyarto

A forgalomba hozatali eng jogosultja

sanofi-aventis N
174 Avenue de France é\/

F-75013 Paris ‘Q)
Franciaorszag Q&'
Gyartok /)
Sanofi Winthro ustrie

30-36 Avenu tave Eiffel — BP 27166
F-37071 To dex 2

T
Fran01a0rs

sanoﬁ—@is S.p.A.

Str tatale 17, Km 22
67019 Scoppito (AQ)
Olaszorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/ Belgique/ Belgien Luxembourg/Luxemburg X,
sanofi-aventis Belgium sanofi-aventis Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/B )
Bbuarapus Magyarorszag é\/
sanofi-aventis Bulgaria EOOD sanofi-aventis zrt., Magyarorszag Q

Ten.: +359 (0)2 970 53 00 Tel.: +36 1 505 0050 Q)

Ceska republika Malta @
sanofi-aventis, s.r.0. sanofi-aventis Malta Ltd. @

Tel: +420 233 086 111 Tel: +356 21493022

Danmark Nederland

sanofi-aventis Denmark A/S sanofi-aventis Netherl B.V.

TIf: +45 4516 70 00 Tel: +31 (0)182 557

Deutschland Norge Q

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventi {\Qrge AS

Tel: +49 (0)180 2 222010 TIf: +47 67 1%1 00

Eesti ) Osterrei m

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-a¥eptis GmbH

Tel: +372 627 34 88 Tel: +48.) 80 1850

EA0LGoa Po

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

i-aventis Sp. z 0.0.
: +48 22 541 46 00

Espaiia \O Portugal

sanofi-aventis, S.A. (b sanofi-aventis - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +34 93 485 94 00 & Tel: +351 21 35 89 400

France Q\O Romania

sanofi-aventis France sanofi-aventis Romania S.R.L.

Tél: 0 800 222 555 % Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Appel depuis I’étranger : +33 1 5@ 2323

Ireland ,@ Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. *5\\' sanofi-aventis d.o.o.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 /\/ Tel: +386 1 560 48 00

Island ‘Q) Slovenska republika

Vistor hf. \&' sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
& Tel: +421 2 57 103 777

Simi: +354 535 70%

sanofi-aventi A. sanofi-aventis Oy
Tel: +39 Q2 % Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Italia &é\/ Suomi/Finland
1

Kbnpo % Sverige
sanoﬁ—@ is Cyprus Ltd. sanofi-aventis AB
Tn?ﬁlS 22 871600 Tel: +46 (0)8 634 50 00
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Latvija United Kingdom
sanofi-aventis Latvia SIA sanofi-aventis
Tel: +371 67 33 24 51 Tel: +44 (0) 1483 505 515 X,

Lietuva Q§

UAB sanofi-aventis Lietuva /\/
S
&

Tel: +370 5 2755224

A betegtajékoztat6 engedélyezésének datuma

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) i etes honlapjan
(http://www.emea.europa.cu/) talalhatok.

>
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