11l priedas

Tam tikry preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy
pakeitimai



Preparato charakteristiky santrauka
4.1 Terapinés indikacijos
Sis skyrius turi bati pakeistas, kad atspindety toliau pateikta formuluote

[Preparato pavadinimas] skirtas kaip alternatyvi arba pagalbiné priemoneé trigliceridy kiekiui mazinti
pacientams, kuriems nepasireiské reikiamas poveikis taikant kitokio pobiidzio gydyma, pvz., gydyma
statinu arba fibratu nuo:

« hipertrigliceridemijos (Fredriksono 1V tipo hiperlipoproteinemijos);
= hipercholesterolemijos ir hipertrigliceridemijos (Fredriksono Ilb tipo hiperlipoproteinemijos).

[Preparato pavadinimas] turi biti skiriamas pritaikius kitas priemones, pvz., mitybos pakeitimus, ir
kitg nefarmakologinj gydyma (pvz., mankstg, svorio mazinimo priemones).

Nenustatyta, kad hiperlipoproteinemijos gydymas acipimoksu sumaZzina sergamumag Sirdies ligomis ar
mirtinguma nuo jy.

4.4 Specialis [spéjimai ir atsargumo priemonés
Siame skyriuje turi biti jterpta toliau pateikta formuluoté

Acipimokso struktidra panasi | nikotino rigsties. Nikotino rigstj vartojant kartu su statinu (t. y. 3-
hidroksi-3- metilgliutaril kofermento A [HMG-CoA] reduktazés inhibitoriumi), padidéja toksinio
poveikio raumenims rizika. Atlikus tyrimg nustatyta, kad kiny tautybés pacientams, vartojusiems
nikotino rgstj ir laropiprantg kartu su simvastatinu dazniau pasireiské miopatija ir rabdomiolizé,
palyginti su baltosios rasés pacientais.

Pakuotés lapelis
1. Kas yra [Preparato pavadinimas] kapsulés ir kam jos vartojamos

Esama preparato informacija turi biti pakeista (tektas atitinkamai jterptas, pakeistas ar pasalintas),
kad atitikty toliau pateiktg formuluote

Sio vaisto sudétyje yra acipimokso, vartojamo lipidy kiekio sutrikimams gydyti maZinant tam tikry
riebaly, vadinamy trigliceridais, didelj kiekj kraujyje. [Preparato pavadinimas] kapsulés turi bati
skiriamos tik tiems pacientams, kuriems nepavyko sureguliuoti Siy riebaly kiekio dieta ar kitomis
nevaistinémis priemonémis (svorio maZinimo programa ar manksta).

[Preparato pavadinimas] kapsulés turi badti vartojamos kaip papildoma priemoné kartu su kitais
vaistais, pvz., vaistais, vadinamais ,statinais" ar ,fibratais", arba vietoj jy, jei jy skirti negalima ar
nenaudinga.

[Preparato pavadinimas] kapsulés neleidZia iSsiskirti riebiosioms riigstims is riebalinio audinio ir
mazina trigliceridy ir cholesterolio kiekj kraujyje.

2. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Esama preparato informacija turi biti pakeista (tektas atitinkamai jterptas, pakeistas ar pasalintas),
kad atitikty toliau pateiktg formuluote

- Sis vaistas neskirtas visy tipy lipidy kiekio sutrikimams gydyti.

- Sis vaistas neskirtas apsaugoti nuo Sirdies ligos.

* Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei vartojant sj vaistg pasireiskia nepaaiskinamas raumeny
skausmas, raumeny jautrumas ar raumeny silpnumas.



