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PREPARATO CHARAKTERISPIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ACOMPLIA 20 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra 20 mg rimonabanto.
Pagalbinés medziagos:

Tabletéje yra mazdaug 115 mg laktozés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA %
4

Plévele dengta tableté.
Tabletés abipus iSgaubtos aSaros formos, baltos, vienoje puséje ispaust aicius ,,20%.

N
4. KLINIKINE INFORMACIJA ’\%
Papildomas nutukusiy (KMI > 30 kg/m?) pacienty ar anti\&?turinéiuc (KMI > 27 kg/m?) pacienty,

kai yra rizikos veiksniy, pavyzdziui, 2 tipo cukrinis diab r dislipidemija, gydymas greta dietos bei
fizinio aktyvumo (zr. 5.1 skyriy). Q@

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas %

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiems Zzmonéms rekomenduojama parosid@ —viena 20 mg tableté, ji geriama ryte pries
pusrydius. {D

Siuo preparatu gydomas pacientas privalo %tis Siek tiek sumazinto kaloriju kiekio dietos.

Ilgiau nei dvejus metus vartojamo rim anto saugumas ir veiksmingumas netirtas.

o Ypatingos pacienty grupes Q

Senyvi pacientai \%

Senyviems pacientams dozé S@i nereikia (zr. 5.2 skyriy). Vyresni kaip 75 mety pacientai
ACOMPLIA turi vartoti at%iai (or. 4.4 skyriy).

Pacientai, sergantys ki funkcijos nepakankamumu

Pacientams, serganti lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu, dozés keisti
nereikia. Jei kepeny funkcijos sutrikimas vidutinio sunkumo, ACOMPLIA turi buti vartojamas
atsargiai. Pacientams, sergantiems sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu, ACOMPLIA vartoti
nerekomenduojama (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Jei inksty funkcijos sutrikimas lengvas ar vidutinio sunkumo, dozés keisti nereikia (Zr. 5.2 skyriy).
Pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu, ACOMPLIA vartoti nerekomenduojama
(zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaikai
ACOMPLIA nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams, nes duomeny apie
sauguma ir veiksminguma néra.



4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
Zindymo laikotarpis.
Yra didziosios depresijos sutrikimas ir (arba) pacientas gydomas nuo depresijos (Zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

° Depresiniai sutrikimai

Iki 10 % rimonabanto vartojusiy pacienty atsirado depresiniy sutrikimy ar nuotaikos svyravimy su
depresijos simptomais, o iki 1 % ligoniy atsirado minciy apie savizudybeg (zr. 4.8 skyriy). Ligoniams,
kuriems yra minciy apie savizudybg ir (arba) kuriems anksciau buvo minciy apie savizudybe arba
depresiniy sutrikimy, rimonabanto negalima vartoti, i$skyrus individualiais atyejais, jei manoma, kad
gydymo nauda bus didesné nei galima rizika (zr. 4.3 ir 4.8 skyrius). Nutuki ra buklé, kuri gali
bti susijusi su depresiniais sutrikimais. Depresiniai sutrikimai gali biiti susijé=su padidéjusia minciy
apie savizudybg, saves Zalojimo bei savizudybés rizika. O

Jai pacientui anks¢iau buvo depresiniy sutrikimy, rimonabanto skirie,@ gydytojas toki ligoni turi
atidziai iStirti ir jvertinti galima gydymo rimonabantu rizika. %
0\

Depresiniy reakciju gali atsirasti pacientams, neturintiems aiski %(os veiksniy, i§skyrus nutukima.
Po vaistinio preparato pasirodymo rinkoje daugiau kaip puseiélentq} kuriems pasireiské toks
sutrikimas, depresiniy reakcijy atsirado per ménesj po gydy@ radzios, o mazdaug 80% - per 3
ménesius.

Pradéjus gydyma, biitina aktyviai stebéti, ar pacientui n«ﬁanda psichikos sutrikimo, ypac
depresijos, pozymiy ir simptomy. Jei gydymo rimona metu diagnozuojama depresija,
rimonabanto vartojima biitina nutraukti. Tokj ligonj bitina tinkamai stebéti ir gydyti.

Pacientus (ypac tuos, kuriems buvo depresiniu sythikimy ar nuotaikos svyravimu) bei ju giminaicius ir
kitus susijusius zmones biitina perspéti, kad rei ebéti, ar neatsiranda minéty simptomuy, o jiems
atsiradus biitina nedelsiant kreiptis { medikus (D

o Kitokie psichikos sutrikimai (D
Pacientus, kuriems yra nekontroliuoja chikos liga, rimonabantu gydyti nerekomenduojama.
Jei gydymo rimonabantu metu diagnO( jama psichikos liga, rimonabanto vartojima biitina nutraukti.

° Traukuliai Q

Kaip rimonabantas veikia ligon.iu%ydomus nuo epilepsijos, netirta. Klinikiniy tyrimy duomenimis,
rimonabanto ir placebo grupés kuliy daznumas nesiskyré. Visgi tokius pacientus rimonabantu
bitina gydyti atsargiai (taip% . 5.3 skyriy).

. Kepeny funkcijos ﬁwimas

Rimonabantas metaboliZugjamas kepenyse, todél pacientus, kuriems yra vidutinio sunkumo kepeny
funkcijos sutrikimass: tiniu preparatu biitina gydyti atsargiai. Rimonabanto farmakokinetika bei
saugumas esant sunkiam kepeny funkcijos sutrikimui netirti, todél tokiems ligoniams preparato
rekomenduojama nevartoti.

. Inksty funkcijos sutrikimas

Duomeny apie vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu sergancius pacientus yra nedaug, o apie
pacientus, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, visai néra. Rimonabanto
nerekomenduojama vartoti, jei yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

. Senyvi pacientai
Vyresniy kaip 75 mety pacienty gydymo rimonabantu veiksmingumas bei saugumas gerai neistirti.
Tokius pacientus rimonabantu biitina gydyti atsargiai (Zr. 5.2 skyriy)



. Rasé

Klinikinis rimonabanto poveikis (svorio sumaz¢jimas) juodaodziams esti silpnesnis nei baltaodziams.
Galima to priezastis — mazesng ekspozicijg lemiantis didesnis rimonabanto klirensas juodaodziy
organizme, palyginti su baltaodziy (zr. 5.2 skyriy).

. Cukriniu pacientu sergantys ligoniai

Dél rimonabanto poveikio gliukozés koncentracijai kraujyje, todél cukriniu diabetu sergantiems
pacientams, vartojantiems rimonabanto, gali pasireiksti hipoglikemija (zr. 4.8 skyriy). Tokiems
ligoniams rekomenduojama stebéti gliukozés koncentracija tokiy ligoniy kraujyje.

o Vaistiniy preparaty sqveika @
Rimonabantu reikia atsargiai gydyti kartu su stipriais CYP3 A4 inhibitoriais .- ketokonazolu,
itrakonazolu, ritonaviru, telitromicinu, klaritromicinu, nefazodonu) (Zr. 4. ).

. Laktozé

Kadangi ACOMPLIA tabletése yra laktozés, $io vaistinio preparato% 1ma vartoti pacientams,
kuriems nustatyta rety paveldimy sutrikimy: galaktozés netoleravjr% app laktazés stygius ar
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Pacientui biitina paaiSkinti, kad nedidinty ACOMPLIA dozés@

Pacientai, kuriems maziau negu prie$ 6 ménesius buvo Sirdi
(miokardo infarktas, insultas ir kt.), nebuvo jtraukti i ri

r kraujagysliy sistemos sutrikimy
anto tyrimus.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kf&la saveika

In vitro rimonabantas metabolizuojamas veikiant 3A ir amidohidrolazei (daugiausia kepenu). Jei
kartu vartojama CYP3 A4 inhibitoriy, ekspozict onabantui gali padidéti, o jei CYP3A4
suzadinanciy preparaty — tikétina, kad ji sum(

Kity vaistiniy preparaty gebéjimas dar, oveikj rimonabantui

Kartu vartojant ketokonazolo (stipraus A4 inhibitoriaus), rimonabanto AUC padidé¢ja 104%
(95% prognozes intervalas— 40—197%)\2anasus ekspozicijos padidé¢jimas tikétinas ir vartojant kity
stipriy CYP3 A4 inhibitoriy. ACOM kartu su stipriais CYP3A4 inhibitoriais (pvz.: ketokonazolu,
itrakonazolu, ritonaviru, telitromicintiklaritromicinu, nefazodonu) biitina vartoti atsargiai.

Nors CYP3A4 suzadinanciy Vajs@ preparaty (pvz.: rifampicino, fenitoino, fenobarbitalio,
karbamazepino, jonazolés prep ) poveikis rimonabantui netirtas, tikétina, kad kartu vartojant
stipriy CYP3A4 suzadinancj istiniy preparaty, gali sumaZzéti rimonabanto koncentracija plazmoje,
taigi ir jo Velksmlngumas.. %

Kartu vartojami orlist agb'tanolis, lorazepamas reik§mingo poveikio rimonabanto koncentracijai
plazmoje nedaré. i

Rimonabanto gebéjimas daryti poveikj Kitiems vaistiniams preparatams

CYP2CS slopinimas in vivo netirtas, o in vitro duomenimis, rimonabantas CYP2C8 nesmarkiai
slopina. Atrodo, kad gebéjimas slopinti CYP2CS8 in vivo yra nedidelis. Rimonabantas in vitro kity
CYP fermenty bei P-glikoproteino (P-gp) neslopina ir nesuzadina. Tai patvirtinta specifiniais
bandomaisiais tyrimais su midazolamu (CYP 3A4 substratu), varfarinu (CYP 2C9 substratu) ir
digoksinu (P-gp substratu).

Kartu su rimonabantu vartojamy sudétiniy geriamyjy kontraceptiky, turinéiy etinilestradiolio ir
levonorgestrelio, farmakokinetika nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai reikSmingai nepakito.



4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Tinkamy gerai kontroliuojamy nésciyjy tyrimy neatlikta. Tyrimy su gyviinais duomenimis, galimas
zalingas poveikis embriono ar vaisiaus raidai, bet galutiniy iSvady, remiantis Siais duomenimis, daryti
negalima (zr. 5.3 skyriu). Galimas pavojus Zmogui nezinomas. NéStumo laikotarpiu preparato vartoti
nerekomenduojama. Jei ACOMPLIA vartojimo laikotarpiu pacienté pastoja, apie tai turi pasakyti

gydytojui.

Rimonabanto rasta Ziurkiy piene. Sis vaistinis preparatas gali slopinti Zindymo refleksa. Ar
rimonabanto patenka | moters piena, nezinoma. ACOMPLIA zindymo laikotarpiu vartoti draudziama
(zr. 4.3 skyriu).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus %
Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. (b

Klinikinés farmakologijos tyrimy metu atlikta pazinimo funkcijos analiz@nustatyta nei reikSmingo
rimonabanto poveikio pazinimo funkcijai, nei raminamojo poveikio. Q,
L 4

4.8 Nepageidaujamas poveikis S%\’
N

ACOMPLIA 20 mg tyrimuose, kuriy metu tirtas preparato saugt@ dalyvavo mazdaug 2500
nutukusiy ar antsvorio turin¢iy pacienty, kuriems buvo vertin @ metabolinis bei svor] mazinantis

poveikis, ir mazdaug 3800 pacienty, kuriems vaistinio prep skirta pagal kitas indikacijas. Placebu
kontroliuojamy tyrimy metu dél nepageidaujamy reakcijy abanto vartojima nutrauké 15,7%
pacienty. DaZniausios nepageidaujamos preparato vartoj utraukima lémusios reakcijos buvo
pykinimas, nuotaikos pokytis su depresijos simptomais \dgpresiniai sutrikimai, nerimas ir galvos
svaigimas.

3,2 % nutukusiy ar antsvorj turiniy pacienty, kuﬁ buvo rizikos veiksniy ir kurie vartojo 20 mg
rimonabanto dozg, atsirado depresiniy sutrikim\’ uguma ju buvo lengvi ar vidutinio sunkumo,
visais atvejais pradéjus koreguojamaji gydymd @srimonabanto vartojima nutraukus jie praéjo, o
sutrikimy pobudis nesiskyré nuo pasireiSkusikontrolinéje grupéje.

Toliau lenteléje (1 lentelé) pateiktos Viso%cebu kontroliuojamy tyrimy metu gydant pasireiskusios
nepageidaujamos reakcijos (tirti pacie vartoj¢ preparato svoriui mazinti ar metaboliniams
sutrikimams gydyti), kuriy daznumagbuvo statistiskai reikSmingai didesnis nei placeba vartojusiy
tiriamyjy grupéje (kai daznumas bu 1%) arba kurie laikyti kliniSkai svarbiais (kai daznumas buvo

<1%). .
4
Tikétino nepageidaujamo povgikio daznumo klasifikacija:

Labai dazni (= 10%); dazni 2, < 10%); nedazni (= 0,1, < 1%); reti (= 0,01, < 0,1%); labai reti
(<0,01%), daznumas neZi as (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio gﬁje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.



1 lentelé

Organy sistemy | Labai daZni Dazni Nedazni Reti
klasé
Infekcijos ir VirSutiniy Gastroenteritas
infestacijos kvépavimo taky
infekcija
Metabolizmo ir Hipoglikemija*
mitybos sutrikimai
Psichikos Depresiniai Panikos Haliucinacijos
sutrikimai sutrikimai simptomai
Nuotaikos pokytis | Pyktis %
su depresijos Disforija (D
simptomais Emociniai
Nerimas sutriki
Irzlumas Mintys apie
Nervingumas ybe

Miego sutrikimai

sayi
vumas
L

Nemiga syvus
Parasomnija \ sys
¢
Nervy sistemos Atminties Q} Letargija
sutrikimai netekimas Tremoras
Galvos svai
Hipoestezij
Isialgija
Parestezijq
Kraujagysliy Paraudinfas dél
sutrikimai hip 1jos
Kvépavimo (D Zagsulys
sistemos, kriitinés &
lastos ir tarpusienio <£D
sutrikimai P
Virskinimo trakto | Pykinimas & Viduriavimas
sutrikimai Q Vémimas
Odos ir poodinio . % Niezulys Naktinis
audinio sutrikimai N Hiperhidrozé rakaitavimas
. p p
NN
Raumeny, kauly ir ‘%‘\' Tendinitas
. . . o . L4
jungiamojo audinio N Raumeny
sutrikimai ( z Y méslungis
~l Raumeny spazmai
Bendri sutrikimai Astenija/nuovargis
Gripas
Suzalojimai, Griuvimas
apsinuodijimai ir Kontuzija
procediiry Sanariy
komplikacijos patempimas

*daznumas apskaiciuotas tik pagal duomenis, gautus i$ nutukusiy ar antsvori turinciy cukriniu diabetu

serganciy ligoniy.




Klinikiniy tyrimy, kai vaistiniu preparatu gydyta pagal kitas indikacijas, metu daznai pasireiské Sios
papildomos nepageidaujamos reakcijos:

- infekcijos ir infestacijos: sinusitas;

- metabolizmo ir mitybos sutrikimai: anoreksija, apetito sumazé¢jimas;

- virskinimo trakto sutrikimai: nemaloniis pojtciai skrandyje, burnos dzitivimas.

Po vaistinio preparato pasirodymo rinkoje gauti duomenys

Po vaistinio preparato pasirodymo rinkoje, gauta duomeny toliau i§vardytas nepageidaujamas
reakcijas (daznis nezinomas):

- Psichikos sutrikimai: psichikos sutrikimai, iskaitant haliucinacijas, deliuzija (jausmy apgaulg) ir

paranoja.
- Odos ir poodinio audinio sutrikimai: i§bérimas.
- Nervy sistemos sutrikimai: traukuliai, démesio sutrikimas, galvos ska S.
- Virskinimo trakto sutrikimai: pilvo skausmas. \,

4.9 Perdozavimas Q\

Duomeny apie rimonabanto perdozavima maza. Vienkartinés,
dozés iki 300 mg nedideliam skaiciui tiriamyjy sukélé tik 1
skausmas, euforija, nuovargis ir nemiga. Farmakokineti
tampa vartojant 180 mg dozg. Specifinio prieSnuodzio rimonabantg néra, todél perdozavimo
atvejais butinos tinkamos simptominés priemonés. Tai os perdozavimo atvejais jprastos bendrosios
priemongs: palaikomas kvépavimo taky praecinamumasystebima Sirdies ir kraujagysliy sistemos veikla,
skiriamos simptominés bei palaikomosios priemon@

0

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES {D’

s toleravimo tyrimu nustatyta, kad
simptomy. Pasireiské galvos
alizé rodo, kad ekspozicija pastovi

5.1 Farmakodinaminés savybés (D
Farmakoterapiné grupé — vaistinis pre&as nuo nutukimo, ATC kodas — AOSAXO1.

Rimonabantas yra selektyvaus pove& kanabonoidiniy 1 tipo receptoriy (CB1) antagonistas, in vitro
ir in vivo slopinantis farmakologin{ kanabinoidu agonisty poveiki.

Endokanabinoidiné sistema — %oginé sistema, esanti smegenyse bei periferiniuose audiniuose
(iskaitant adipocitus), daran(% eiki energijos pusiausvyrai, gliukozés ir lipidy metabolizmui bei
kiino svoriui. Mezohmbln emos neuronuose ji moduliuoja potraukij vartoti labai skany, saldy arba
rieby maista.

Klinikiniy tyrimy lﬁ;atal
Svorio reguliavimas

Antros bei trecios fazés klinikiniuose tyrimuose dalyvavo daugiau kaip 6800 pacienty. Trecios fazés
tyrimuose dalyvave pacientai tyrimo metu laikési grieztos dietos (ja jiems skyré dietologas), be to,
jiems buvo rekomenduota padidinti fizinj aktyvuma. Tyrimo pradzioje pacienty KMI buvo > 30 kg/m?
arba KMI > 27 kg/m?, jie sirgo hipertenzija ir (arba) hiperlipidemija. Mazdaug 80% tiriamyjy buvo
moterys, 87% baltosios ir 9% juodosios rasés. Tyrimuose vyresniy nei 75 mety ligoniy ir rytieciu bei

.....



Trimis tyrimais, kuriuose dalyvavo cukriniu diabetu nesergantys pacientai, nustatyta, kad ACOMPLIA
20 mg vartojusiems pacientams (lyginta su placebu) po mety vidutinis svoris statistiskai reikSmingai
sumazgjo, palyginti su buvusiu iki tyrimo pradzios. VidutiniSkai svoris per metus, palyginti su buvusiu
iki tyrimo, sumazéjo 6,5 kg ACOMPLIA 20 mg grupéje ir 1,6 kg placebo grupéje (skirtumas -4,9 kg,
Ploso, -5,3;-4,4, p< 0,001).

2 lenteléje pateikta procentiné pacienty dalis, kuriems po vieneriy mety gydymo svoris, palyginti su
pradiniu, sumazéjo 5 % ir 10 %.

2 lentelé
Tyrimai, kuriuose dalyvavo Tyrimai, kuriuose dalyvavo
cukriniu diabetu nesergantys cukriniu diabetu sergantys
pacientai %cientai
Placebas ACOMPLIA Placeba@b ~ ACOMPLIA
_ 20 mg KRS 5 20 mg
nyrr 1254 2164 339

Svoris tyrimo 101 101 @ 95
pradzioje (kg)
Pacienty dalis 19,7% 50,8%

, , , Q4 ,5% 49,4%
kuriems svoris Q
sumazejo 5% : éb
i
Skirtumas (PI 9s0,) 31,1% (28%; 34%) \QQ) 34,9% (28%; 41%)
Pacienty dalis, 7.8% 27,(@ 20%  162%
kuriems svoris
sumazejo 10%
Skirtumas (P1 ¢s0,) 19,2% (17%; Z%@ 14,2% (10%; 19%)
T
Dazniausiai svoris sumazéjo per pirmuosiu ynis gydymo ménesius. ACOMPLIA 20 mg
veiksmingai iSlaiké sumazéjusi svori iki mety. Po dvejy mety svoris pacientams, kurie vartojo

ACOMPLIA 20 mg, buvo sumazéjes 5 o vartojusiems placeba — 1,2 kg (skirtumas -3,8 kg; Plose,
-4,4,-3.3; p<0,001). &

20 mg rimonabanto doz¢ sumazino &esto svorio didéjimo pavojuy. Metus ACOMPLIA 20 mg
vartoj¢ pacientai i§ naujo buvo &ﬁg‘s‘[yti i atsitiktines imtis ir vartojo arba ACOMPLIA 20 mg, arba
placebo. Po dveju mety viduting$kai svoris pacientams, kurie toliau vartojo rimonabanto, buvo
sumazéjes 7,5 kg, o antraisiai tais placeba vartojusiems ligoniams — 3,1 kg. Po dveju mety
ACOMPLIA ir placeba Va@!iq pacienty svorio sumazéjimas skyrési -4,2 kg (Plose, -5,0;-3,4,
p<0,001).

Gydant rlmonabantu-EAsmmgal sumaz¢jo liemens apimtis (pripazintas pilvo riebaly kiekio Zymuo).

Poveikis vyry ir motery svoriui nesiskyré. Nedideliam skaiciy tirty juodosios rasés pacienty svoris
nukrito maiiau (vidutinis skirturnas palyginti su Vartojusiais placebaj -2,9 kg) Iévadq apie poveiki

.....

skaiCiaus.



Svorio reguliavimas ir papildomi rizikos veiksniai

Tyrimais, kuriuose dalyvavo cukriniu diabetu nesergantys pacientai, tarp kuriy buvo ir turin¢iy
dislipdemija, ir jos neturin¢iy (pagydytu), po mety nustatyta, kad DTL-C kiekis padidé¢jo, o trigliceridy
— sumazéjo. DTL-C koncentracija 20 mg rimonabanto vartojusiems pacientams padidéjo vidutiniskai
16,4% (DTL-C koncentracija iki tyrimo buvo 1,24 mmol/l), o placeba — 8,9% (DTL-C koncentracija
iki tyrimo buvo 1,21 mmol/l). Skirtumas statistiskai reikSmingas (skirtumas 7,9%, Plyso, 6,6%, 9,2%,
p< 0,001). Trigliceridy koncentracija 20 mg rimonabanto vartojusiems pacientams sumazéjo
vidutiniskai 6,9% (TG kiekis iki tyrimo buvo 1,62 mmol/l), o placeba — padidéjo 5,8% (TG kiekis iki
tyrimo buvo 1,65 mmol/l). Skirtumas statistiskai reik§Smingas (skirtumas -13,3%, Plgso, -16,5, -10,2%,
p<0,001). Nustatyta, kad vartojant 20 mg rimonabanto, mazdaug pus¢ DTL-C bei trigliceridy
koncentracijos pageréjimo ivertinimy buvo didesni, negu bty galima tikétis vien numetus svorio.
ACOMPLIA 20 mg statistiskai reik§mingai bendrosios cholesterolio bei MTL,C koncentracijos

nepaveike.
0

Tyrimu (RIO-Diabetes), kuriame dalyvavo 2 tipo cukriniu diabetu serga antsvorio turintys ar
nutuke pacientai, vartojg¢ metformino ar sulfonkarbamidy, nustatyta, ka&eréjo HbA1c rodmenys ir
sumazéjo kiino svoris. Po mety absoliutus HbAlc pokytis buvo -0,6 g rimonabanto vartojusiy
ligoniy grupé¢je (pradinis rodmuo — 7,3%) ir +0,1 placebo grupgje ( inis rodmuo — 7,2%).
Skirtumas statistiskai reikSmingas (skirtumas -0,7%, Plgsy, -0,80, “6,9¢p< 0,001).

Po mety ACOMPLIA 20 mg grup¢je kiino svoris sumazéjo Vidu@ai 5,3 kg, placebo grupéje —
1,4 kg (skirtumas -3,9 kg, P195% -4,6;-3,3, p< 0,001). Procent@p cienty, kurie po 1 mety gydymo
neteko 5% ir 10% kiino svorio, palyginti su buvusiu pries ty dalis parodyta 2 lenteléje.

Antro tyrimo (Serenade), kuriame dalyvavo 2 tipo cukriniu &tn sergantys negydyti nutuk¢
pacientai, metu absoliutus HbA 1¢ pokytis (pradinis rod biejose grupeése buvo 7,9%) 6 ménesi
20 mg ribonabanto vartojusiy pacienty grupéje buvo -0,8{ yartojusiy placebo -0,3 (skirtumas -0,51
P195% -0,78, -0,24 p<0,001). Procentiné dalis pacienﬁ(uriuc HbA1lc tapo <7%, buvo 51%
rimonabanto grupgje ir 35% placebo grup¢je. Vidutinis kiino svorio pokycio skirtumas tarp 20 mg
rimonabanto ir placebo grupés buvo 3,8 kg (P195%>5.0, -2,6 p<0,001).

Sios populiacijos tiriamiesiems DTL-C ir TG tracijos pakito panasiai kaip cukriniu diabetu
neserganciy asmeny grupéje. Nustatyta, kad V@ ant 20 mg rimonabanto mazdaug pusé HbAlc
vidutiniy pageré¢jimo jvertinimy buvo didesn&g gu biity galima tikétis vien numetus svorio.

5.2 Farmakokinetinés savybés Q

Rimonabanto farmakokinetika tiesiogiai, proporcinga dozei iki 20 mg. Vartojant didesnes nei 20 mg
dozes, AUC did¢ja maziau negu do

era skvarba ir néra P-glikoproteino substratas. Koks absoliutus

umas, nenustatyta. Sveikiems Zzmonéms vartojant kartotines 20 mg
dozes (karta per para ne ), didZiausia rimonabanto koncentracija plazmoje susidaré mazdaug per
2 valandas, o pusiausy, oncentracija — per 13 dieny (Cyax = 196 £ 28,1 ng/ml;

Chin = 91,6 £ 14,1 ng/ml; AUC,.4 = 2960 £ 268 ng.val/ml). Pusiausvyrinés koncentracijos laikotarpiu
ekspozicija rimonabantui yra 3,3 karto didesné, nei biina po pirmos dozés suvartojimo. Populiacijos
farmakokinetikos analizé rodo, kad didéjant svoriui maziau svyruoja didZiausia bei maZiausia
koncentracijos, o pusiausvyriné AUC nekinta. Svoriui padidéjus nuo 65 kg iki 200 kg, tikétina, kad
Cinax sSumazeés 24%, o Cpi padidés 5%. Nutukusiy pacienty organizme laikas, per kurj nusistovi
pusiausvyriné koncentracija, ilgesnis (25 dienos); tai susij¢ su didesniu pasiskirstymo ttiriu tokiy
pacienty organizme. Populiacijos farmakokinetikos analizé rodo, kad rimonabanto farmakokinetika
sveiky rikanciy ir nerukanciy zmoniy organizme yra panasi.

Absorbcija
In vitro rimonabantas pasiZy
biologinis rimonabanto prie



Maisto poveikis

IStyrus rimonabanto farmakokinetika nevalgiusiy bei riebaus maisto pavalgiusiy sveiku zmoniy
organizme nustatyta, kad valgiusiy Zzmoniy organizme C,,,x padidéjo 67%, o AUC 48%. Klinikiniy
tyrimuy metu ACOMPLIA 20 mg buvo geriamas ryte, paprastai pries pusrycius.

Pasiskirstymas

In vitro su Zmogaus plazmos baltymais susijungia didelé rimonabanto dalis (> 99,9%); vartojant
ivairias dozes jungimasis nebiina jsotinamas. Tariamasis periferinis rimonabanto pasiskirstymo tiiris
priklauso nuo kiino svorio: nutukusiu pacienty organizme pasiskirstymo turis didesnis nei
nenutukusiy.

Biotransformacija
In vitro rimonabantas metabolizuojamas veikiant CYP3A ir amidohidrolaze%@giausia kepenu).
Apytakoje esantys metabolitai farmakologinio poveikio nedaro. %S

O

Eliminacija g
Rimonabantas daugiausia Salinamas vykstant metabolizmui ir tolesnep abolity ekskrecijai su
tulzimi. Tik mazdaug 3% rimonabanto dozés pasisalina su Slapimu zdaug 86% iSsiskiria su
iSmatomis nepakitusiu ir metabolity pavidalu. Nutukusiy pacientij nizme pusinés eliminacijos
laikas ilgesnis (mazdaug 16 dieny), palyginti su nenutukusiais ( ug 9 dienos), kadangi nutukusiy
Zmoniy organizme pasiskirstymo turis didesnis. @

%]

Rase éo

Vienkartinés bei kartotiniy doziy tyrimy duomenimis@honabanto Chnax it AUC sveiky japony kilmés
asmeny bei baltaodziy zmoniy organizme nesisky(r?et pusinés eliminacijos laikas japony kilmés

Ypatingos pacienty grupés

zmoniy organizme buvo trumpesnis (3—4 dienos) ginti su baltaisiais (mazdaug 9 dienos). Pusinés
eliminacijos laikas skyrési dél nevienodo perifeﬁ,g’ pasiskirstymo ttrio (tai Ilémé maZzesnis japony
kilmés zmoniy svoris).

Juodaodziy zmoniy organizme C,, gali bﬁ%ﬁgzesné iki 31%, o AUC — 43%, palyginti su kity rasiy.

Lytis
Rimonabanto farmakokinetika vyry ir %,1 organizme nesiskiria.

Senyvi pacientai
Senyvy pacienty organizmo eksp@zicija buna Siek tiek didesne, palyginti su jaunesniais. Remiantis
populiacijos farmakokinetikos ze (amziaus ribos — 18—81 mety) apskaiciuota, kad 75 mety

asmens organizme C,, bus 2 0 AUC — 27% didesni nei 40 mety ligonio.

Pacientai, sergantys kepe nkcijos nepakankamumu

Lengvas kepenu funkc"@:trikimas ekspozicijos rimonabantui nekei¢ia. Kad biity galima jvertinti
farmakokinetika esant wWdutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimui, duomeny nepakanka. Sunkiu
kepeny funkcijos sutrikimu sergantys pacientai netirti.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Specifiniy tyrimy jvertinti inksty funkcijos poveiki rimonabanto farmakokinetikai neatlikta.
Remiantis populiacijos farmakokinetikos tyrimais, esant lengvam inksty funkcijos sutrikimui
rimonabanto farmakokinetika neturéty kisti. Negausiis duomenys rodo, kad esant vidutinio sunkumo
inksty funkcijos sutrikimui, padidéja pacienty organizmo ekspozicija (AUC padidéja 40%). Sunkiu
inksty funkcijos sutrikimu sergantys pacientai netirti.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios galbiit reik§mingos klinikiniu poziiiriu.
Klinikiniy tyrimy metu jos nepasireiske, taciau pastebétos atliekant tyrimus su gyviinais, kai preparato
Tyrimy su grauzikais bei makakomis metu pavieniams gyviinams atsirado traukuliy. Trijy ménesiy
tyrimy su Sunimis metu traukuliy nebuvo. Kai kada (bet ne visais atvejais) traukuliy priepuolio pradzia
buvo susijusi su procediriniu stresu, pvz.: gyviiny paruosimu procedirai. Traukulius sukeliantis
rimonabanto poveikis pasireiské ir vieno i§ dviejy farmakologiniy saugumo tyrimy metu. Tiriant
ziurkiy EEG, nepageidaujamo rimonabanto poveikio nepastebéta.
daznumas ir (arba) sunkumas. Negalima atmesti tiesioginio rimonabanto po .
Ilgalaikiy tyrimy su ziurkémis metu nustatyta, kad padaznéjo kepenuy ste s\e"bei nuo dozés

priklausoma skilCiy centro audinio nekrozé. Negalima atmesti tiesioginidxgmonabanto poveikio.

Tiriant grauzikus pastebéta, kad padidéjo klinikiniy pozymiy, rodanél%taktilinq hiperestezija,

Iprastiniy poveikio vislumui tyrimy su ziurkiy patelémis (dvi savai 5% poravimosi duotos toksini
poveiki patelei sukelian¢ios rimonabanto dozés: 30 mg/kg per paf: 0 mg/kg per para) duomenimis,
nenormaliai pakito polinkio poruotis ciklas ir sumazéjo geltonkd ei vislumo indeksas. Kai
preparato iki poravimosi buvo duodama ilgesni laika (9 savait@t. y. patelés galéjo atsigauti po
pradinio rimonabanto poveikio, nepastebéta nepageidaujamg peveikio nei vislumui, nei poravimosi
ciklui. Pagal reprodukcinius parametrus skirtumo tarp 30 m kiino svorio dozg gavusiy bei
kontrolinés grupés gyviiny nebuvo, o duodant 60 mg/kg , poveikis buvo (sumazgjo geltonkiiniy,
implantacijy bei gyvybingy vaisiy).

ijos, smegeny skilveliu paplatéjimo ir
1 ir vaisiui tyrimy su triusiais metu (duotos

Pavieniy sklaidos sutrikimy (anencefalijos, mikroft
omfalocelés atveju) nustatyta toksinio poveikio
dozés, nuo kuriy ekspozicija buvo panasi i ta,
duodant tokias dozes pasireiske toksinis povei aikingoms pateléms, negalima atmesti tiesioginio
preparato poveikio vaisiui. Su gydymu susi?ﬁJ( sklaidos sutrikimy tiriant Ziurkes nenustatyta.

Rimonabanto poveikis prenatalinei ir po alinei raidai vertintas tyrimais su ziurkémis — jos gavo
dozes iki 10 mg/kg per para. Nustatyta u gydymu buvo susij¢s didesnis jaunikliy gaistas per
laikotarpi iki atsijunkymo. Gali biiti, jaunikliy gaiStas padidéjo dél patelés negebéjimo maitinti,
rimonabanto patekimo i organizma ienu ir (arba) zindymo reflekso slopinimo (literatiiroje
aprasoma, kad toks poveikis pa.si@kia peliu jaunikliams, vykstant endokanabinoidiniam impulso
perdavimui per CB1 receptoriug)NCiteratiiroje yra duomenuy, kad ir grauziky, ir Zmoniy
besiformuojanciose smegeny: e&a CBI1 receptoriy erdvinis pasiskirstymas ir ju tankis; Sio reiskinio
svarba vartojant CB1 antag@x nezinoma. Prenatalinés ir postnatalinés raidos tyrimo su Ziurkémis
duomenimis, rimonabant()\ ty vaisiy bei zindukliy mokymasis ir atmintis nesutriko, bet po
rimonabanto ekspozic"?stebétas abejotinas poveikis jaunikliy motoriniam aktyvumui bei
reagavimui | garsini & 1.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Tabletés branduolio:

kukurtizy krakmolas,

laktozés monohidratas,

povidonas K 30 (E1201),
kroskarmeliozés natrio druska (E468),
natrio laurilsulfatas (E487),
mikrokristaliné celiuliozé (E460),
magnio stearatas.

Z
Tabletés dangalo: 5@
laktozés monohidratas, O
hipromeliozé 15 mPa.s (E464), 0
titano dioksidas (E171), &
makrogolis 3000. é\'
N

L 4

Tabletés lako:

karnaubo vaskas (E903) @Q
9

@

6.3 Tinkamumo laikas Q

&

3 metai. XS

6.4 Specialios laikymo salygos {D
O

Siam vaistiniam preparatui specialiy laik: salygu nereikia.

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.5 Pakuoté ir jos turinys 'Q&

PVC ir aliuminio lizdiné plok§t.61@akuotéje yra 14, 28, 30, 56, 84, 90 arba 98 plévele dengtos
tabletés. N

PVC ir aliuminio vienadozé ruota lizdiné plokstelé. Pakuotéje yra 70 plévele dengty tableciu.
Nepermatomas baltas DTP elis, kuriame yra 28, 98 arba 500 plévele dengty tableciu.

Gali biti tiekiamos ne ViS\ ziy pakuotés.

6.6  Specialus reik&qmai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

sanofi-aventis

174 Avenue de France
F-75013 Paris
Pranciizija

12



8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/344/001-011

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2006 m. birzelio 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm}

0
Naujausia i§samig informacijq apie §i preparata galite rasti Europos mist@entﬁros (EMEA) interneto
svetaingje http://www.emea.europa.eu/. o.
N
L 4
S

Q
&

13


http://www.emea.europa.eu/

%
4
O
N
o
-9
S
N
11 PRIEDAS_)

A.  GAMYBOS LICENCLJOS TUREQOJAS (-AI),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJUASLEIDIMA

B.  RINKODAROS TEISES SA(§2;OS

S
Q@
o
&
S
Q

&
N
X2

A(D

14



A.  GAMYBOS LICENCLJOS TURETOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU
ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-

Sanofi Winthrop Industrie, 30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 27166, F-37071 Tours Cedex 2,
Pranciizija

sanofi-aventis S.p.A., Strada Statale 17, Km 22 , 67019 Scoppito (AQ),
Italija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i§leidima,
pavadinimas ir adresas. %

0

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIM@AIKOMI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI %

L 4
N
Receptinis vaistinis preparatas. @%

. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGI R VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZ INTI

Nebiitini. &

o KITOS SALYGOS

RTT turi uztiktrinti, kad, pries preparatui pasir&@ rinkoje, biity sukurta ir funkcionuoty
farmakologinio budrumo sistema. {D

RTT isipareigoja atlikti farmakologinio b o plane numatytus tyrimus bei papildomus veiksmus.

Turi biiti pateiktas atnaujintas rizikos @rmo planas (kaip nurodyta CHMP zmonéms skirty vaistiniy
preparaty rizikos valdymo sistemuy %&e).

-9

N
N
0

A(D

L 4
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&
S
N
\
&
S
o

S

III PRIEDAS @

ZENKLINIMAS IR PAKGOTES LAPELIS
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&
O
S
\'
-9
S
&

A. ZENKLINIMAS)
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté, kurioje yra 14, 28, 30, 56, 70, 84, 90 arba 98 plévele dengtos tabletés lizdinémis
plokstelémis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ACOMPLIA 20 mg plévele dengtos tabletés
Rimonabantas

O
2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Af)y

N
Vienoje tabletéje yra 20 mg rimonabanto. §
S
| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS D
Sudétyje yra laktozés monohidrato. @ t
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje. Q)

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUGTEJE

14 plévele dengty tableciy @Q
28 plévele dengtos tabletés e
30 plévele dengty tableciy (D
56 plévele dengtos tabletés &
70 x 1 plévele dengty tableciy (D
84 plévele dengtos tabletés Q
90 plévele dengty tableciy Q)
98 plévele dengtos tabletés 'Q&
O

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

N
Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaity %akuotés lapel;.

AN

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

D

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR AD@S

sanofi-aventis §
174 Avenue de France &
F-75013 Paris R
Pranciizija ’\%

)

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS 3\
U

EU/1/06/344/001 Q
EU/1/06/344/002 Q
EU/1/06/344/003 <
EU/1/06/344/004 %)
EU/1/06/344/005 103
EU/1/06/344/006 e
EU/1/06/344/010 {D’
&
Q

EU/1/06/344/011

13. SERIJOS NUMERIS R

N
Serija %Q
N

14. PARDAVIMO (ISDAVEIMO) TVARKA

L 4

Receptinis vaistinis prep@s.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ACOMPLIA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé (pakuotéje yra 14, 28, 56, 84 arba 98 plévele dengtos tabletés)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ACOMPLIA 20 mg plévele dengtos tabletés
Rimonabantas

[2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS o’

sanofi-aventis O

[3.  TINKAMUMO LAIKAS O

EXP @Q\

| 4. SERIJOS NUMERIS

"4
&
Lot Q

[5. KITA \(p'(o

Pirmadienis {D
Antradienis (b
Treciadienis Q
Ketvirtadienis Q)
Penktadienis &
Sestadienis Q
Sekmadienis
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé (pakuotéje yra 30, 70 x 1 ir 90 plévele dengty tableciy)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ACOMPLIA 20 mg plévele dengtos tabletés

Rimonabantas
i i O
| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS m‘l
4
sanofi-aventis §
S
[3.  TINKAMUMO LAIKAS .0
\'
EXP @Q
&
| 4. SERIJOS NUMERIS O
)
Lot Q
5. KITA (£01
o
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

Dézuté, kurioje yra 28, 98 arba 500 plévele dengty table¢iy DTPE butelyje / DTPE butelio
etiketé pakuotei, kurioje yra 28, 98 arba 500 plévele dengty tableciy

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ACOMPLIA 20 mg plévele dengtos tabletés
Rimonabantas

O
2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Af)y

<
Vienoje tabletéje yra 20 mg rimonabanto. §
N

h

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS D

Sudétyje yra laktozés monohidrato. @ t

N

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje. Q)

>

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUGTEJE

28 plévele dengtos tabletés
98 plévele dengtos tabletés

%
0
500 plévele dengty tableciy {D
0

5. VARTOJIMO METODAS IR BEDAS (-Al)

&
Vartoti per burna. Qa
Pries vartojima perskaitykite pakuoteSdapel;.

S

6. SPECIALUS ISPEJ , KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPA AMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

4

Laikyti vaikams nepaslg@mje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

sanofi-aventis

174 Avenue de France
F-75013 Paris
Pranciizija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/06/344/008
EU/1/06/344/009 .

O
EU/1/06/344/007 ,&'
\0
<

13. SERIJOS NUMERIS A&v

Serija Q
&

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA CA )
"4

0

Receptinis vaistinis preparatas.

N
| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA ~U
Q@°
| 16. INFORMACIJA BRAILIORASTU
S
ACOMPLIA 9D
N

A(D
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

ACOMPLIA 20 mg plévele dengtos tabletés
(rimonabantas)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusuy.

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutin
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

- Su Siame lapelyje esancia informacija rekomenduojama susipazinti ir g%naiéiams bei kitems

susijusiems zmonéms. (b

Lapelio turinys §
Kas yra ACOMPLIA ir kam jis vartojamas &

Kas Zinotina pries$ vartojant ACOMPLIA S%\

Kaip vartoti ACOMPLIA N

Galimas Salutinis poveikis Q

Kaip laikyti ACOMPLIA (04)

Kita informacija é}

1. KAS YRA ACOMPLIA IR KAM JIS VART(@MAS

AU

CBI1 receptoriais, smegenyse bei riebaliniame audiyje. ACOMPLIA gydomi nutuke ar antsvorj
turintys pacientai, kuriems yra papildomy rizikbs\’ iksniy (pvz., diabetas ar didelis riebaliniy
medziagy, vadinamy lipidais, kiekis kraujyje. (Q dislipidemija, dazniausiai pasireiskianti
cholesterolio ir trigliceridy kiekio padidéji aisto kaip papildomos priemonés vartojama laikantis
dietos bei padidinus fizinj aktyvuma.

Veiklioji ACOMPLIA medziaga yra rimonabantz% blokuoja specifinius receptorius, vadinamus

%,

2. KAS ZINOTINA PRIES V&OJANT ACOMPLIA

ACOMPLIA vartoti negalima %

- jeigu Siuo metu sergate sija;

- jeigu Siuo metu esate as nuo depresijos;

- jeigu yra alergija (pa%ég s jautrumas) rimonabantui arba bet kuriai pagalbinei ACOMPLIA
medziagai, '\

- jeigu zindote. (D

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

Pries pradédami vartoti §i vaista, pasakykite gydytojui:

- jeigu anksciau sirgote depresija arba buvo minciy apie savizudybg;

- jeigu yra kepenu veiklos sutrikimas;

- jeigu yra sunkus inksty veiklos sutrikimas;

- jei sergate cukriniu diabetu (zr. 4 skyrig);

- jeigu Siuo metu gydotés nuo epilepsijos;

- jeigu Jums maziau negu 18 mety. Duomeny apie jaunesniy kaip 18 mety Zzmoniy gydyma
ACOMPLIA néra.

Pacientams, vartojusiems ACOMPLIA, buvo sunkiy psichikos sutrikimy, iskaitant depresija ar
nuotaikos pokyc¢ius, atveju (zr. skyriu GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS).

25



Jei gydymo ACOMPLIA metu Jums atsiras depresijos simptomy (Zr. toliau), nedelsdami kreipkités i
gydytoja ir nutraukite vaisto vartojima.

Galimi su depresija susij¢ simptomai bei pozymiai: liidesys, prislégta nuotaika, doméjimosi veikla,
kuri anksciau teikdavo malonumo, iSnykimas, azitacija, irzlumo padidéjimas, veiksmy sulétéjimas ir
prislopimas, pablogéjes gebéjimas susikaupti, nerimas, miego sutrikimas (nemiga), mintys ar
samprotavimai apie mirtj ar savizudybe.

Jeigu pradéjus gydyma atsirado ar pasunkéjo bet kuris i$ i§vardyty simptomy, pasakykite gydytojui.

Kity vaisty vartojimas
ACOMPLIA poveikis sustipréja, jei kartu vartojama kai kuriy vaisty (vadinamyjy CYP3A4
inhibitoriy): %

- itrakonazolo (vaistas nuo grybeliy); (b
- ketokonazolo (vaistas nuo grybeliu); S

- ritonaviro (vaistas ZIV infekcijai gydyti); O

- telitromicino (antibiotikas); Q‘

- klaritromicino (antibiotikas); 5&

- nefazodono (antidepresantas). . \%

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote minéty ar kity vaisty, is isigytus be recepto, pavyzdziui,
jonazolés preparaty, rifampicino (antibiotikas), vaisty svoriui inti, vaisty kraujo lipidy (riebaly)
sudéciai gerinti, vaisty nuo cukrinio diabeto, vaisty nuo epi jos (pvz.: fenitoino, fenobarbitalio,
karbamazepino) ar depresijos (pvz.: fluoksetino, paroks& pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis QQ

ACOMPLIA néstumo laikotarpiu vartoti draudziama.

Jei vartodama ACOMPLIA pastojote, spéjate, kad @toj ote ar planuojate pastoti, nedelsdama

kreipkités 1 gydytoja. w
Nevartokite $io vaisto, jei zindote. Jei 2indot@ planuojate zindyti kudiki, pasakykite gydytojui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas (D
Jei ACOMPLIA vartojamas rekomend@omis dozémis, tikimybés, kad pablogés gebéjimas
vairuoti ar valdyti mechanizmus, nér

ACOMPLIA tabletése yra lakto eigu netoleruojate kokiu nors angliavandeniy, prie$ pradédami
vartoti §j vaista kreipkités | gy@m a.
N

3. KAIP VARTOT#MPLIA

ACOMPLIA visada ‘V;kite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja
arba vaistininka. [prasta dozé yra viena 20 mg tableté, ji geriama karta per para, prie§ pusrycius.
Tablete reikia nuryti sveika.

Svarbi informacija apie kai kurg’ Sgalbines ACOMPLIA medziagas

Kad gydymo rezultatai biity geresni, turite laikytis dietos bei padidinti fizinj kruivi. Gydytojas,
atsizvelgdamas i Jusu specifing bei bendraja sveikatos biiklg, patars, kokios dietos reikia ir koks fizinis
kravis Jums tinka.

ACOMPLIA vartojimas su maistu ir gérimais
ACOMPLIA bitina gerti vieng karta per para pries§ pusrycius.
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Pavartojus per didel¢ ACOMPLIA doze
Jei suvartojote per didele ACOMPLIA dozg, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Pamirsus pavartoti ACOMPLIA
Dozg isgerkite kai tik prisiminsite, bet vietoj praleistosios dozés véliau dvigubos vartoti negalima.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Labai daznas Salutinis poveikis, pasireiSkiantis daugiau nei 1 i§ 10 ACOMP artotoju:

ACOMPLIA, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, bet jis pasireiskig-ne visiems Zzmonéms.
pykinimas ir virSutiniy kvépavimo taky infekcija. 5 g

Daznas Salutinis poveikis, pasirei$kiantis maziau nei 1 i§ 10, bet daugla%gp 11§ 100 ACOMPLIA
vartotojuy:
skrandzio sutrikimas, vémimas, miego sutrikimas, nervingumas, d %!Ja irzlumas, galvos svaigimas,

Vldurlavnnas nerlrnas nlezulys smarkus praka1tav1mas raumen ul’lng ar spazmas, nuovargls

mélynés, sausgysliy skausmas ir uzdegimas (tendinitas), atminti radlmas nugaros skausmas
(isialgija), sutrikes plastaky ir pédy jautrumas (jautrumo sum as ar nenormalus deginimo ar
badymo pojitis), kars¢io pylimas, griuvimas, gripas bei sau 1y patempimas.

Nedaznas Salutinis poveikis, pasireiskiantis maziau nei 1\@00 bet daugiau kaip 1 1§ 1000
ACOMPLIA vartotoju:

mieguistumas (letargija), drebulys, naktinis prakaltav , panikos simptomai, zagsulys, pyktis,
neramumas (disforija), emociniai sutrikimai, mintyg-apie savizudybg, agresyvumas ar agresyvus
elgesys, hipoglikemija (maZas cukraus kiekis krarﬁ

>

Retas Salutinis poveikis, pasireiskiantis rnazm(bl 1 i§ 1000 ACOMPLIA vartotojuy:
haliucinacijos.

Po vaisto pasirodymo rinkoje gauta duorQ[ toliau i§vardyta Salutini poveiki (daznis nezinomas):

traukuliai, démesio sutrikimas, j ]ausm 1¢ (klaidingos viltys), kliedesiai, iSbérimas, galvos
skausmas ir pilvo skausmas.

Jeigu pasireiské sunkus salutlms elkls arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaist]

5. KAIP LAIKYTI A@MPLIA
Laikyti vaikams nepasi 1amOJe ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés po “Tinka iki” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, ACOMLIA vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

Vaisty negalima i8pilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. KITA INFORMACIJA
ACOMPLIA sudétis

Veiklioji medziaga yra rimonabantas. Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg rimonabanto.
Pagalbinés tabletés branduolio medziagos yra kukuriizy krakmolas, laktozés monohidratas, povidonas
K 30 (E1201), kroskarmeliozés natrio druska (E468), natrio laurilsulfatas (E487), mikrokristaliné
celiuliozé (E460), magnio stearatas.

Pagalbinés tabletés dangalo medziagos yra laktozés monohidratas, hipromeliozé 15 mPa.s (E464),
titano dioksidas (E171), makrogolis 3000.

Pagalbiné tabletés lako medziaga yra karnaubo vaskas (E903).

ACOMPLIA iSvaizda ir kiekis pakuotéje %
ACOMPLIA plévele dengtos tabletés yra abipus iSgaubtos aSaros formos,@, vienoje puséje
ispaustas skaicius ,,20%. O

perforuotomis vienadozémis lizdinémis plokstelémis (pakuotéje yr ableciy) ir balto plastiko

ACOMPLIA tiekiamas lizdinémis plokstelémis (pakuotéje yra 14, ; ?Q 756, 84, 90 arba 98 tabletés),
buteliais (pakuotéje yra 28, 98 arba 500 tableciy).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés. @ ’

Rinkodaros teisés turétojas @

sanofi-aventis Q

174, avenue de France
F-75013 Paris
Pranciizija

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

%
4
Gamintojai {D
Sanofi Winthrop Industrie (D
30-36, avenue Gustave Eiffel — BP 2716Q
F-37071 Tours Cedex 2 (04)
Pranciizija 'QK

sanofi-aventis S.p.A. . %
Strada Statale 17, Km 22 N

67019 Scoppito (AQ) \Q
Italija 50.;\'

Jeigu apie §j vaista noSt(bzmotl daugiau, kreipkités i vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.
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Belgié/ Belgique/ Belgien
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

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

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)180 2 222010

Eesti
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

El\Gda
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30210 900 16 00

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

France
sanofi-aventis France
Tél : 0 800 222 555

Luxembourg/Luxemburg
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt., Magyarorszag
Tel: +36 1 505 0050

Malta
sanofi-aventis Malta Ltd.
Tel: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis Netherl B.V.
Tel: +31 (0)182 557

Norge %

sanofi-aventis e AS
TIf: +47 67 00

.49
Osterrei

sanofi tis GmbH
Tel: 80185-0

P@a
ofi-aventis Sp. z 0.0.
el: +48 22 541 46 00
\

Portugal
sanofi-aventis - Produtos Farmacéuticos, S.A.

&
(D Tel: +351 21 35 89 400
&
S
Q

Roménia
sanofi-aventis Roméania S.R.L.

Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Appel depuis I’étranger : +33 1'@3 2323

N

Ireland \\
sanofi-aventis Ireland Ltd. @
Tel: +353 (0) 1 403 56 Oy
Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

Italia
sanofi-aventis S.p.A.
Tel: +39 02 393 91

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 57 103 777

Suomi/Finland
sanofi-aventis Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
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Kbnpog Sverige

sanofi-aventis Cyprus Ltd. sanofi-aventis AB

TmA: +357 22 871600 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom
sanofi-aventis Latvia SIA sanofi-aventis

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

UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel: +370 5 2755224

2
4

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas O

Naujausia i§samia informacija apie $i vaista galite rasti Europos VaistuQ ntiiros (EMEA) interneto
svetainéje http://www.emea.europa.eu/. é\'
N
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