111 pielikums

Labojumi zalu apraksta un lietosanas instrukcijas attiecigajos
apakSpunktos un punktos



Zalu apraksts
4.1. apakSpunkts — Terapeitiskas indikacijas
Saja apakspunkta javeic labojumi, lai tas ietvertu turpmak minéto tekstu

[Product name] ir indicéts ka alternativa vai papildinajums arstésanai, lai pazeminatu trigliceridu
limeni pacientiem, kas nav pietiekami reagéjusi uz arstésanu ar citam zalém, pieméram, statiniem vai
fibratiem, arstéjot:

« hipertrigliceridémiju (Fredriksona IV tipa hiperlipoprotein€émiju);
« hiperholesterinémiju un hipertrigliceridémiju (Fredriksona IIb tipa hiperlipoproteinémiju).

[Product name] jalieto péc tam, kad ir veikti citi pasakumi, pieméram, izmainas uzturad un
nemedikamentoza arstésana (pieméram, ar fizisku slodzi, kermepa masas samazinasanu).

Nav novérots, ka hiperlipoproteinémijas arstéSana ar acipimoksu samazinatu sirds saslimstibas vai
mirstibas sastopamibu.-

4.4. apakspunkts — Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Saja apak$punkta jaiek|auj $ads teksts

Acipimoksa kimiska struktdra ir lidziga nikotinskabes kimiskajai struktirai. Risks, ka preparats toksiski
ietekmés muskulaudus, ir lielaks gadijumos, kad nikotinskabe tiek lietota vienlaikus ar statiniem
(pieméram, 3-hidroksi-3-metilglutarilkoenzima A jeb HMG-CoA reduktazes inhibitoru). Viena pétijuma,
kura laika Kiniesu tautibas pacienti bija lietojusi nikotinskabes, laropripranta un simvastatina
kombinaciju, salidzingjuma ar baltas rases pacientiem tika aprakstita lielaka miopatijas un
rabdomiolizes sastopamiba.

LietoSanas instrukcija
1. Kas ir [Product name], un kadam nolikam to lieto

Esosaja informacija par zalém javeic labojumi (attiecigi ieklaujot, nomainot vai dzésot tekstu), lai ta
ietvertu turpmak minéto tekstu

Sis zales satur acipimoksu, kas tiek lietots, lai arstétu lipidu vielmainas trauc€jumus un asinis
pazeminatu dazu taukvielu (ta saukto trigliceridu) limeni. [Product name] kapsulas ir atlauts lietot
tikai pacientiem, kam ar izmaipam uztura vai citu nemedikamentozu arstésSanas veidu (kermena
masas samazinasanas vai fiziskas slodzes) palidzibu nav izdevies korigét So taukvielu limeni
organisma.

[Product name] kapsulas jalieto kopa ar citam zalém, pieméram, zalem, kas tiek sauktas par
“statiniem” vai “fibratiem”, vai so zalu vieta, kad tas var nebit piemérotas vai var nesniegt paredzamo
ieguvumu.

[Product name] kapsulas traucé taukskabju atbrivoSanos no taukaudiem, k& ari asinis pazemina
trigliceridu un holesterina limeni.

2. Bridinajumi un piesardziba lietosana

Esosaja informacija pr zalém javeic labojumi (attiecigi ieklaujot, nomainot vai dz&ésot tekstu), lai ta
ietvertu turpmak minéto tekstu

. S:/'s zales nav vienlidz efektivas visu lipidu vielmainas traucé&jumu arstésanai.

e Sis zales netiek lietotas sirds slimibu profilaksei.

e Nekavéjoties pastastiet savam arstam, ja So zalu lietosanas laika Jums rodas neizskaidrojamas
muskulu sapes, jutigums vai vajums.



