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ZIMULTI

EPAR Kkopsavilkums plasakai sabiedribai
f

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma (EPAR) kopsavilkums. Taja i aidrots, ka Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) ir novértejusi veiktos pétijumus, pirms sm eikumus par So zalu
lietosanu.

Ja Jums ir vajadziga plasaka informdacija par savu veselibas stavokli vlsanu izlasiet zalu
lietosanas pamdcibu (kas art ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu ai farmaceitu. Ja Jums ir
vajadziga plasaka informacija, kas pamato CHMP ieteikumus, izlaAK' tmsko iztirzajumu (kas art ir

dala no EPAR).
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Kas ir ZIMULTI?
ZIMULTTI ir zales, kas satur aktivo vielu rimonabantu. Tas ir i as ka baltas asaras formas tabletes.

Kapec lieto ZIMULTI?
ZIMULTTI lieto ka papildlidzekli digtai un fiziskai aktivz'tﬁtel ieaugusu slimnieku arsteésanai

e aptaukoSanas gadijuma ar kermena masas in (KMI), kas ir lielaks par vai vienads ar
30 kg/m?, vai
e licka svara gadijuma (ar KMI, kas ir liela vai vienads ar 27 kg/m?) un ar papildu riska
faktoru(-iem), piemeram, 2. tipa dlaben.@lshpldemlju (tauku lTmena traucjumi asinis).
Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto ZIMULTI? o gd

ZIMULTI lieto, iedzerot vienu tableti Vlem{ iena pirms brokastim. Pacientiem vienlaicigi jaievéro
samazinatu kaloriju diéta un j a’lpalielina(lvgas aktivitates. Zales nedrikst lietot pacienti ar nopietniem
aknu un nieru darbibas traucgjumiem.

Ka ZIMULTI darbojas?

ZIMULTI aktiva viela rimonaba@kanabinoidu receptoru antagonists. Tas darbojas, blokgjot
specifiskus receptorus, kanabi 1. tipa (CB1) receptorus. Sie receptori atrodas nervu sistéma un ir dala
no sistémas, ko organisms @ partikas uznemsanas kontrolgsanai. Sie receptori atrodas ari adipocitos

(taukaudos) (D
Ka norisg¢ja ZIMUL%R?
Pirms pétijumiem ar cilvékiem ZIMULTI iedarbiba vispirms tika pétita eksperimentalos modelos.

ZIMULTI iedarbibu vertgja Cetros petjjumos, iesaistot gandriz 7000 pacientu ar lieka svara un
aptaukosanas problémam, kuru kermena svars p&tfjumu sakuma bija vidgji 94 lidz 104 kg. Viena no
pétijumiem Ipasa veriba tika pieversta pacientiem ar tauku [Tmena traucgumiem asinis un cita Ipasi
pieversas slimniekiem ar 2. tipa cukura diab&tu. P&tijumos salidzinaja ZIMULTI iedarbibu ar placebo
(indiferentu vielu), vertgjot svara zaudésanu gada Iidz divu gadu laika. Viena no pétijumiem noskaidroja
arT to, ka $is svara zudums tika uzturts otra gada laika.
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Cetros pétijumos noskaidroja ZIMULTI iedarbibu uz smékésanas atmesanu, iesaistot vairak neka 7000
pacientu un salidzinot to ar placebo. Tika petita ZIMULTI iedarbiba uz smékesanas partraukSanu pec 10
ned€lam (vienu gadu viena no pétljumiem) un uz smékesanas atsakSanu nakamaja gada.

Kads ir ZIMULTI iedarbigums Sajos pétijjumos?

P&c gada jebkurs pacients, kas lietoja ZIMULTI zaudgja vairak svara neka tie, kuri lietoja placebo: vini
zaudgja vidgji par 4,9 kg vairak neka placebo lietotaji, iznemot p&tijumu ar diab&ta slimniekiem, kura
svara zaud@juma starpiba bija 3,9 kg. Zales mazinaja arT risku atgiit zaud&to svaru.

Pétijumi saistiba ar smek&Sanas partraukSanu neuzradija pastavigus rezultatus, un ZIMULTI iedarbibu $aja
joma bija griti noteikt. Uzn@mums noléma atsaukt savu pieteikumu saistiba ar smek&sanas atmeSanu.
Tapéc ZIMULTI neiesaka ka paliglidzekli smekesanas atmeSanai.

Kads pastav risks, lietojot ZIMULTI? (a
Petfjumu laika visizplatitakas ZIMULTI blakusparadibas (ko noveroja Va% a 1 pacientam no 10) bija
slikta diisa un augsgjo elpcelu infekcijas. Pilns ZIMULTI izraisito blakl@ 1bu saraksts ir atrodams
zalu lietoSanas pamaciba.

ZIMULTI nedrikst lietot pacienti, kas var biit Tpasi jutigi (kam ir al &pret rimonabantu vai jebkuru
citu sastavdalu, ka arT sievietes, kas baro ar kruti. Tas nedrikst art l'ﬂcienti ar smagu depresiju, vai

kuri lieto antidepresantus, jo tas var palielinat depresijas risku, to nelielai daJai pacientu — domas
par pasnavibu. Pacientiem ar depresijas simptomiem ir jakonsillf8jaSar savu arstu un, iespgjams, arstésana
ir japartrauc. Ir jabit uzmanigiem, lietojot ZIMULTI kopa ar ¢ Iém, pieméram, ketokonazolu vai
intrakonazolu (pretsénisu zales), ritonaviru (ko lieto HIV in@a gadijuma), telitromicinu vai
klaritromicinu (antibiotikas). &

Kapéc ZIMULTI tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaj
kermena svaru lieka svara un aptaukosanas problé ientiem, kas cies no lieka svara un aptaukosanas,
ar saistttu riska faktoru(-iem). Komiteja noléma,@uvums, papildus diétai un fiziskai aktivitatei
arstgjot ar ZIMULTI lieka svara un aptaukoSanas Pagientus ar riska faktoriem, ka, pieméram, 2. tipa
diabgtu vai dislipidémiju, ir lielaks par risku.@iteja ieteica izsniegt ZIMULTI registracijas apliecibu.

a pieradita ZIMULTI iedarbiba, samazinot

Kas tiek darits, lai nodroSinatu nekaitf; &MULTI lietoSanu?

Uzpeémums, kurs razo ZIMULTI, ieviess gxrammu, lai nodroSinatu, ka §1s zales lieto pacienti, kam tas
ir vajadzigs veselibas nevis kosmetiska ka, nodrosinot izglttojosus informacijas apkopojumus
pacientiem un arstiem, un lai uzraud&ko lietoSanu. Uznémums izmantos TpaSu datu bazi, lai uzraudzitu
radusas blakusparadibas, jo Tpasi saistiba ar nervu sistému.

Cita informacija par ZIMU :
Eiropas Komisija 2006. ga jinija izsniedza ZIMULTI registracijas apliecibu, kas ir deriga visa
Eiropas Savieniba, uzné anofi-aventis.

Pilns ZIMULTI EPAR teksts 1r atrodams $eit.

Sis kopsavilkums pédgjo reizi tika atjauninats 10-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/zimulti/zimulti.htm



