111. melléklet

Az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztato vonatkozé pontjainak
kiegészitései



”wr

Alkalmazasi eldiras
4.1 pont — Terapias javallatok
Ezt a szakaszt mddositani kell, hogy tartalmazza a kovetkez6 szbveget:

A(z) [Product name] a trigliceridszint csékkentésére javallt alternativ vagy kiegészité terapiaként
olyan betegek kezelésében, akik nem reagaltak megfelelben mas kezelésekre (példaul sztatinokra
vagy fibratokra) a kévetkezék esetén:

= hypertriglyceridaemia (Fredrickson 1V tipusu hyperlipoproteinaemia);
= hypercholesterinaemia és hypertriglyceridaemia (Fredrickson Ilb tipusu
hyperlipoproteinaemia).

A(z) [Product name]-t akkor kell alkalmazni, ha mas intézkedések, igy az étrendvaltoztatas és az
egyéb nem gyogyszeres kezelések (példaul testmozgas és sulycstkkentés) mar megtorténtek.

Nem mutattak ki, hogy hyperlipoproteinaemia esetén az acipimox-szal végzett kezelés csokkentené a
kardialis morbiditast vagy mortalitast.

4.4 pont — Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos ovintézkedések
Ebbe a szakaszba be kell illeszteni a kovetkez6 széveget:

Az acipimox a nikotinsavval szerkezetileg rokon vegytulet. Az izmokra kifejtett toxicitas kockazata
fokozott, ha nikotinsavat adnak be egy sztatinnal (3-hidroxi-3-metil-glutaril-koenzim-A reduktéaz
gatloval) egyutt. Egyik vizsgalatban a nikotinsav és laropiprant mellett egyidejlileg szimvasztatint
szedé kinai betegek csoportjaban a myopathia és a rhabdomyolysis nagyobb gyakorisagat jelentették,
mint a kaukazusi szarmazasu betegeknél.

Betegtajékoztato

1. Milyen tipusu gyogyszer a(z) [Product name] kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A meglévé kisérGiratokat maddositani kell (szlikség szerint sz6veg beillesztésével, cseréjével, illetve
torlésével), hogy tartalmazza a kdvetkez6 szbveget:

A gyogyszer hatdéanyaga, az acipimox, amely a vérzsir (lipid) szint rendellenességeinek kezelésére
szolgal. Cstkkenti a vérben bizonyos fajta zsirok, a trigliceridek magas szintjét. A(z) [Product name]
kapszula csak olyan betegeknél hasznalhat6, akiknél diétaval vagy ezen kivil mas, nem gyoégyszeres
kezeléssel (testsulycsokkentéssel és testmozgassal) nem sikertilt megfeleléen rendezni ezen zsirok
szintjét.

A(z) [Product name] kapszula mas gyogyszeres kezelés - példaul az tgynevezett ,sztatinok” vagy
»fibratok” mellett javasolt, vagy pedig ezen gyogyszerek helyett, ha ezek alkalmazasa nem lenne
megfelelb, vagy alkalmazasuktél nem varhaté kedvezdé hatas.

A(z) [Product name] kapszula hatéanyaga megakadalyozza a zsirsavak felszabadulasat a
zsirszovetbdl, és csékkenti a vérben a trigliceridek és a koleszterin szintjét.

2. Figyelmeztetések és ovintézkedések

A meglévé kisérbiratokat médositani kell (sziikség szerint széveg beillesztésével, cseréjével, illetve
torlésével), hogy tartalmazza a kovetkez6 szoveget:

= Ez a gyodgyszer nem mindegyik vérzsir (lipid) anyagcserezavar kezelésére hatasos.

= Ez a gyogyszer nem szivbetegség megelbzésére szolgal.

e Azonnal tajékoztassa kezelborvosat, ha a gydgyszer szedése kézben massal nem magyarazhaté
izomfajdalmat, izomérzékenységet vagy izomgyengeséget tapasztal.



