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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ACOMPLIA 20 mg pilloli miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pillola fiha 20 mg ta’ rimonabant.

Sustanzi mhux attivi: m
Il-pilloli fihom madwar 115 mg tal-lattosju. NN
N

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1. IS

Pillola miksija b’rita
Pilloli bojod, bikonvessi, taht ghamla ta’ qatra dmugh, bin-numru “2(mimaqqax fuq faccata wahda.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA \Q

4. TAGHRIF KLINIKU 0;

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Bhala zieda mad-dieta u l-ezercizzju fil-kura tal-obezita enti hoxnin (BMI > 30 kg/m?), jew
pazjenti qawwija (BMI > 27 kg/m?®) li ghandhom ukoll 1) mizjud(a) ta’ riskju, bhad-dijabete tat-
tip 2 jew livelli abnormali ta’ xaham fid-demm (ara se i5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jingh@

Fl-adulti, id-doza irrakkomandata hija ta’ pill z&;@hda ta’ 20 mg kuljum li ghandha tittiehed
filghodu qabel il-kolazzjon.
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N

Il-kura ghandha tinbeda wagqt dieta li ghar@alur kalorifiku ftit imnaqqas.
Is-sigurta u l-effikacja ta’ rimonabant,magewx evalwati ghal aktar minn sentejn.

°
o Gruppi specjali * Q

S
Anzjani:

M’hemmzx bzonn ta’ aggustam 1d-doza fl-anzjani (ara sezzjoni 5.2). ACOMPLIA ghandu jintuza
b’kawtela f"pazjenti ta’ ’l fw@nn 75 sena (ara sezzjoni 4.4).

Pazjenti b’insufficjenza tgl-fwied:

M’hemmzx bzonn ta’ ag ent fid-doza f’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza hafifa jew moderata
tal-fwied. ACOMPLIA @ andu jintuza b’kawtela f’pazjenti li ghandhom indeboliment moderat fil-
funzjoni tal- fwied. ACOMPLIA m’ghandux jintuza f’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza severa tal
fwied (ara sezzjoni ‘”‘ 5.2).

O

Pazjenti b’indgbeliment renali:

M’hemmx b 4@ ta’ aggustament fid-doza f’pazjenti li ghandhom indeboliment renali hafif ghal dak
moderat (ara s€zzjoni 5.2). ACOMPLIA m’ghandux jintuza f’pazjenti li ged ibatu minn indeboliment
renali sever (ara sezzjoni 4.4 u 5.2).



Tfal:
ACOMPLIA mhux irrakkomandat ghall-uzu fit-tfal ta’ taht it-18 il-sena peress li m’hemmx bizzejjed
informazzjoni dwar l-effika¢ja u s-sigurta.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi. . \
It-treddigh.
Mard depressiv sever li ghadu sejjer u/jew kura antidepressiva li ghada sejra (ara % 14.4)

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu .

<
o Disturbi depressivi Q
Disturbi depressivi jew bidla fil-burdata b’sintomi depressivi kienu rrapp a £10% u formazzjoni
ta’ idejat suwicidali sa £*1% tal-pazjenti li réevew rimonabant (ara sezzjoi4-3). Rimonabant
m’ghandux juntuza f’pazjenti b’formazzjoni ta’ idejat suwicidali kurre 'Jew b’passat mediku
ta’formazzjoni ta’idejat suwic¢idali u mard depressiv sakemm il-bene@tal-kura huma akbar mir-
riskji f’pazjent individwali. (Ara sezzjoni 4.3 u 4.8). L-obesita hija kun#izzjoni li tista tkun assocjata
ma’ disturbi depressivi. Disturbi depressivi jistghu jkunu assoc¢jatitha riskju akbar ta’ hsibijiet
suwicidali, li I-persuna taghmel hsara lilha innifisha u suwiéidj%

Min jippreskrivi ghandu jistharreg bir-reqqa jekk il-pazjent k disturbi depressivi fil-passat biex
ikun jista’ jevalwa r-riskju potenzjali ta’ kura b’rimonbant.(b

Reazzjonijiet dipressivi jistghu jsehhu f’pazjenti li m’g om ebda fatturi evidenti ta’ riskju hlief
ghall-obesita nnifisha. Minn esperjenza wara li 1-prqod igghed fis-suq jidher li izjed minn nofs il-
pazjenti li jizviluppaw dawn ir-reazzjonijiet jaghmlyhekk«i zmien xahar li tinbeda 1-kura, fi zmien 3
xhur jidher i jaghmlu hekk madwar 80 %. Wara ligigbéda 1-kura, il-pazjenti, ghandhom ikunu segwiti
b’mod attiv ghal sinjali u sintomi ta’ disturbi p.Sik_] ici spe¢jalment id-dipressjoni. Jekk waqt il-kura

b’rimonabant tigi ddijanjostikata d-dipress;j on*b&ura b’rimonabant ghandha titwaqqaf. Il-pazjent
ghandu jkun segwit u ttrattatat b’mod xierag.

N

Pazjenti, spe¢jalment dawk b’passat medi@ disturbi depressivi/bidla fil-burdata , (u qraba jew
persuni relevanti ohra) ghandhom ikunu sija dwar il-bzonn ta’ harsien bir-reqqa ghat-tfaccar ta’
sintomi bhal dawn u biex ifittxu immedjatament parir mediku jekk dawn jigru.

.
. Kundizzjonijiet psikjatrici oﬁ@
Terapija b’rimonabant mhux irra ndata f’pazjenti b’mard psikjatriku mhux kontrollat. Jekk waqt
it-terapija b’rimonabant jigi dija, at mard psikjatriku, il-kura ghanda tieqaf.

. Attakki Epilettici

Rimonabant ma giex studja wk il-pazjenti li ged jigu ikkurati ghall-epilessija. Fi provi klinic¢i, ma
kienx hemm differenza figin¢idenza ta’ attakki epiletti¢i f’pazjenti li réevew rimonabant jew
il-placebo. Madankollu%nabant ghandu jintuza b’kawtela f’dawn il- pazjenti, ara ukoll sezzjoni

5.3. O

giex studjat zjenti b’indeboliment sever tal-fwied; 1-uzu f"dawn il-pazjenti mhux irrakkomandat.
o Indeboliment renali

Hemm data limitata dwar pazjenti li ghandhom indeboliment renali moderat u m”hemmx data dwar
pazjenti b’indeboliment renali sever. Rimonabant m’ghandux jintuza f’pazjenti 1i ghandhom
indeboliment renali sever (ara sezzjoni 4.2 u 5.2).



. Anzjani
L-eftikacja u s-sigurta bit-trattament b’rimonabant f’pazjenti ’1 fuq minn 75 sena ma gewx stabbiliti
bizzejjed. Rimonabant ghandu jintuza b’kawtela f’dan il-grupp ta’ pazjenti (ara sezzjoni 5.2).

. Razza

L-eftett kliniku (tnaqqis fil-piz) ta’ rimonabant kien anqas f’pazjenti Suwed minn dav%awkasi. Dan
seta’ kien dovut ghat-tnehhija aktar mghaggla ta rimonabant mill-gisem fis-Suwed l@arat mal-
Kawkasi, li ikkaggunat espozizzjoni aktar baxxa (ara sezzjoni 5.2). N

. Pazjenti dijabetici . N
Minhabba l-effett ta’ rimonabant fuq il-livell ta’ glucose fid-demm, meta rim }mnt jinghata
f’pazjenti dijabetici, tista’ ssehh l-ipoglicemija (ara sezzjoni 4.8). Huwa rak@andat li ’dawn il-
pazjenti I-livell ta’ glucose fid-demm ikun i¢cekkjat b’mod regolari.

. Interazzjoni bejn medicini §

Rimonabant ghandu jintuza b’kawtela meta jinghata flimkien ma’ inibiftiri qawwija ta’ CYP3A4 (bhal
ketoconazole, itraconazole, ritonavir, telithromycin, clarithromycin, nefdzodone); ara sezzjoni 4.5.

J Lattosju g

Peress li I-pilloli ta> ACOMPLIA ghandhom il-lattosju, pazjefii ard rari ereditarju ta’ intolleranza
ghall- galattosju, id-defi¢jenza tal-lactase tat-tip Lapp jew in- as ta’ assorbiment tal-glukosju u 1-
galattosju, m’ghandhomx jiehdu din il-medicina. (D

N
Pazjenti li kellhom xi attakk ta’mard tal qalb u dak ulari (bhal infart tal-qalb u puplesija ec¢),

inqas minn 6 xhur qabel, kienu eskluzi mill-istudji rimonabant.

Il-pazjenti ghandhom ikunu mwissija biex ma jziedux @1 ta> ACOMPLIA.

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jaqblqu’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott
\\
In-vitro, rimonabant huwa metabolizzat m(sastemi ta’ CYP3A u l-amidohydrolase
(predominantement dik tal-fwied). Metaamibituri ta’ CYP3 A4 jinghataw konkomitanti ma’ rimonabant
dan iwassal ghal espozizzjoni akbar ta’%nabant. Meta jinghataw sustanzi li jinducu s-sistema

CYP3A4 konkomitanti ma’ rimonal n mistenni li jnaqqas l-espozizzjoni ghal rimonabant.
L 4

Il-potenzjal ta’ prodotti medici \jeffetwaw rimonabant:

It-tehid ta’ ketoconazole (inibit wi ta’” CYP3A4), flimkien ma’ rimonabant, zied I-AUC ta’

mistennija b’inibituri ohra q ata’ CYP3A4. Il-kawtela hija irrakkomandata fl-uzu simultanju ta’
ACOMPLIA u inibituri qa ata’ CYP3A4 (bhal ketoconazole, ritonavir, telithromycin,
clarithromycin u nefazod@
Ghalkemm it-tehid ta’ Mabant flimkien ma’ sustanzi li jistimulaw CYP3A4 (bhal rifampicin,
phenytoin, phenobarbi @ arbamazepine u St John’s wort) ma giex studjat, huwa mistenni li 1-uzu
konkomitanti ta’ su 1 1i jindu¢u CYP3A4, jistghu jnaqqsu l-ammont ta’ rimonabant fil-plazma u
dan jirrizulta f'nu > effikacja.

rimonabant b’104% (b’interva% assar ta’ 95%: 40% - 197%). Zieda simili fl-espozizzjoni hija

L-uzu konkonai &Q ta’ orlistat, ethanol jew lorazepam ma’ rimonabant ma kellux effett sinifikanti fuq
il-livelli ta’ Qnabant fil-plazma.



Il-potenzjal ghal rimonabant li jeffetwa sustanzi medicinali ohra:

L-effett inibitorju in vivo fuq is-sistema CYP2C8 ma kienx studjat. Madankollu, ir-rimonabant kellu
effett inibitorju hafif fuq CYP2CS in vitro. ll-potenzjal ghall-inibizzjoni in vivo fuq CYP2CS jidher li
huwa baxx. Rimonabant ma jinibixxix u anqas jindu¢i enzimi CYP jew P-glycoprotein (P-gp) in vitro.
Dan kien ikkonfermat klinikament fi studji xierqa u specifi¢i meta ntuzaw midazolam (li CYP3A4
jahdem fuqu), warfarin (li CYP2C9 jahdem fugha) u digoxin (li P-gp jahdem fuqu).

Il-komportament farmakokinetiku ta’ kontracettiv orali (maghmul minn ethinyl (E’
estradiol/levonorgestrel ) meta jilhaq livelli kostanti fid-demm, ma kienx sinifikan t mibdul meta
nghata rimonabant fl-istess hin. w

L 4

4.6 Tqala u Treddigh 'K\

M’hemmx studji adegwati jew ikkontrollati sew f’nisa tqal. Id-data fl-anni humiex konklussivi
izda jissugerixxu li jista’ jkollu possibbilment jaghmel hsara fuq l-izviluppyta® I-embriju/fetu (ara
sezzjoni 5.3). Ir-riskju potenzjali ghal bniedem mhux maghruf. L-uzu &a, ghalhekk, mhux
irrakkomandat. Il-pazjenti ghandhom jinfurmaw lit-tabib jekk johorg wagqt il-kura
b’ACOMPLIA.

Rimonabant instab fil-halib ta’ firien li qed ireddghu u rimonaban;ﬁla’ jinibixxi ir-rifless tad-
treddigh. Mhux maghruf jekk rimonabant jagsamx fil-halib tal-bmgdem. ACOMPLIA huwa kontra-
indikat waqt it-treddigh (ara sezzjon 4.3). b

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni (D

Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq u th magni.

Investigazzjonijiet konoxxittivi fi studju tal-farmakglo inika urew li rimonabant m’ghandu ebda

effett sinifikanti ta’ natura konoxxittiva jew sedatti&

4.8 Effetti mhux mixtieqa .

ACOMPLIA 20 mg gie evalwat ghas-sigurta f nfadwar 2500 pazjent, li kienu irregistrati fi studji li
indirizzaw l-effetti metaboli¢i u t-telf fil-pit, tapazjenti li jiznu aktar milli suppost u li jbatu mill-
obezita, kif ukoll f"madwar 3800 pazjent “kondizzjonijiet ohra. Fi studji klini¢i kontrollati bil-
placebo, il-waqfien ta’ rimonabant dovu -reazzjonijiet avversi kien ta’ 15.7% tal-pazjenti. L-
aktar effetti avversi komuni li Wasslu@le— aqfien fit-trattament kienu: id-dardir, bidla fil-burdata

b’sintomi depressivi, mard depressiw jeta u sturdament.
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Mard depressiv kien irrapportat tal-pazjenti, li kienu jbatu mill-obezitza jew dawk kienu jiznu
aktar milli suppost u li kellhom mizjuda ta’ riskju li kienu ittrattati b’20 mg ta’ rimonabant.
Dawn I-episodji kienu normalmentihfief jew ta’ severita moderata u li marru ghal kollox , fil-kazijiet
kollha, wara trattament korretfiviyew il-waqfien ta’ rimonabant; dawn ma wrew ebda karatteristici li
iddistingwewhom meta kie abbla mal-kazijiet irrapportati fil-gruppi ta’ kontroll.

It-tabella 1i tmiss (tabel%l!ri r-reazzjonijiet avversi kollha, dovuti ghat-trattament, minn studji
ikkontrollati bil-place pazjenti ittrattati ghal telf fil-piz u mard hafif metaboliku relatat, meta dawn
kellhom in¢idenza Saﬁamem sinifikanti, akbar mir-rata korrispondenti bil-placebo, (ghal grajjiet
ta’ > 1%), jew ikku ati klinikament rilevanti (ghal grajjiet ta’ < 1%)

Komuni haf %); komuni (> 1, < 10%); mhux komuni (> 0.1, < 1%); rari (> 0.01, < 0.1%); rari

Klassifikazzjoni i—?ekwenzi mistennija ta’ [-effetti mhux mixtieqa:
é E 1
hafna (< 0.01%9; u mhux maghruf (ghax ma tistax tkun stmata mid-data disponibbli).

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa ghandhom jitnizzlu skond is-serjeta taghhom. L-
effetti li huma l-aktar serji ghandhom jinizzlu l-ewwel, segwiti minn dawk anqas setji.



Tabella 1

Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Rari
Klassifika ta’ 1-
Organi
Infezzjonijiet u Infezzjonijiet Gastroenterite
infestazzjonijiet respiratorji tal-
parti ta’ fuq
Disturbi fil- Ipoglicemija’ (%
metabolizmu u n-
nutrizzjoni AW
Disturbi psikjatrici Mard depressiv Sintomi ta’ V Allu¢inazzjonijiet
Bidla fil-burdata | paniku
b’sintomi Rabja O
depressivi Disforij
Ansjeta Mard 3\'
Irritabilita emozzy 1
Nervozita For joni
Mard 1i jeffetwa | ta’idej

l-irqad
Nuqgas ta’ rqad

Parasonja t

iba aggresiva

Disturbi fis-sistema Nuqgas ta’ o Letargija

nervuza memorja Treghid
Sturdamen‘Q
Ipoestewa@

Xjatika
Parasb@

Disturbi vaskulari Fv%r

L 4
Disturbi ‘\\ Sulluzzu
respiratorji, toracici "D
u medjastinali o\
Disturbi gastro- Dardir NI Dijarrea
intestinali N } Rimettar
Disturbi fil-gilda u '\\J Hakk Taghriq matul il-
fit-tessuti ta’ taht il- Taghriq eccessiv | lejl
gilda Vo N
Disturbi muskolu- L/ Infjammazzjoni
skeletrali u tal- S ta’ I-gherq
connective tissue Bughawwieg

\’ Spazmi
l\' muskolari
Disturbi generali O
t) Astenja/ghejja

Influwenza
Korriment, Wagqgha
avvalename K Kontuzjoni
komplikaz%iet Tfekkik ta’ gog
ta’ xi pro¢edur

" il-frekwenza hija bbazata biss fuq rapporti f’pazjenti dijabeti¢i li huma obezi jew li ghandhom piz
zejjed



Fi studji klini¢i ghal indikazzjonijiet ohra, reazzjonijiet avversi addizzjonali li gejjin kienu
komunement rapportati:

- infezzjonijiet u infestazzjonijiet: sinozite

- mard marbut mal-metabolizmu u n-nutrizzjoni: anoreksja, nuqqas ta’ aptit

- mard gastro-intestinali: dwejjaq fl-istonku nixfa tal-halq.

Wara li I-prodott tqieghed fis-suq

Wara li I-prodott tqieghed fis-suq, gew ukoll irrapportati r-reazzjonijiet avversi li geI%(il—frekwenza
m’hijiex maghrufa):

- Disturbi psikjatrici: disturbi psikotici li jinkludu allu¢inazzjonijiet, taqriq wpatdnojja.

- Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda: raxx. .

- Disturbi fis-sistema nervuza: konvulzjonijiet, disturbi fl-attenzjoni, ugin ras.

- Disturbi gastro-intestinali: ugigh addominali O

ACOMPLIA ma ntweriex li effetwa ir-rizultati tat-testiijiet tal-laborat

Grajjiet avversi fit-testijiet tal-laboratorju \'s
4.9 Doza eccessiva (D

L-esperjenza b’rimonabant b’dozaggi eccessivi hija limitata. Fi ibbazat fuq it-tollerabbilita ta’
doza wahda, fejn inghataw dozi sa 300 mg lil numru zghir ta getti, sintomi minuri biss kienu
rapportati. Dawn inkludew ugigh ta’ ras, ewforija, ghejja u n ta’rqad. [l-komportament

ta’ l-espozizzjoni. M’ hemmx antidot specifiku ghal rim ; ghalhekk, mizuri xierqa ta’ support

farmakokinetiku juri li meta tintlahaq doza ta’ 180 mg ma j hemm caqlieq fuq l-effetti fid-daqs
ghandhom jinbdew f’kaz ta’ doza eccessiva. It—trattamef yikkonsisti f"'mizuri generali li wiehed soltu

jiehu f’kazijiet ta’ dozaggi ec¢cessivi, bhal nghidu ahnal bla xkiel tal-ventilazzjoni tal-pulmuni,
l-immoniterjar tal-funzjoni tal-qalb u ¢-¢irkolazzj (in'ém' ri generali sintomatici u ta’ support.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU '\\
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5.1 Taghrif farmakodinamiku N
Kategorija farmakoterapewtika: Medici 11-kura tal-obezita
Kodici ATC: AOSAX01 .

°
Rimonabant huwa antagonist seletti\ r-reCettur cannabinoid — 1 (CB1), 1i jinibixxi l-effetti
farmakologi¢i ta’ I-agonisti cann , kemm in vitro kif ukoll in vivo.
Is-sistema endocannabinoid hija a fizjologika li tinsab fil-mohh u t-tessuti periferali (li jinkludu
ic-celluli li jahznu x-xaham), 1i ttwa l-bilan¢ fl-energija, il-metabolizmu tal-glukosju u x-xaham u

1-piz tal-gisem, u fin-newronj(ta$ssistema mesolimbic tikkontrolla t-tehid ta’ 1-ikel helu jew xahmi li
ghandu toghma tajba hafna.:

Rizultati ta’studji klilfﬁé’
L-Immaniggar tal-JbO

B’kollox aktar mi@SOO pazjent kienu mdahhla fl-istudji klini¢i fil-Fazi 2 u 1-Fazi 3. Il-pazjenti

imdahhla fil-f; 'i%al—provi segwew dieta restrittiva waqt il-prova, preskritta minn espert tad-dieta, u
kienu nghat@rir biex izidu I-ezercizzju fiziku. Il-pazjenti fil-bidu kellhom BMI ta’ > 30 kg/m’ jew
BMI > 27 kg akkompanjat ma’ pressjoni gholja tad-demm u/jew abnormalitajiet fil-livelli tax-

xahmijiet fid-demm. Approssimattivament, 80% tal-grupp kienu nisa, 87% Kawkasi u 9% Suwed. L-
esperjenza hija limitata f’pazjenti 'l fuq minn 75 sena u f’nies Orjentali/Asjatici.



It-tnaqqis medju u sinifikanti fil-piz mil-linja bazi sa sena, ta’ 20 mg ACOMPLIA, meta mqabbel mal-
placebo, intwera fi tliet studji maghmulin fuq pazjenti mhux dijabetici. Intwera telf medju ta’ 6.5 kg
fil-piz mil-linja bazi sa sena ghal 20 mg ta> ACOMPLIA, kontra t-telf medju ta’ 1.6 kg ghall-placebo
(Differenza -4.9 kg Clys, -5.3; -4.4, p<0.001).

Il-persentaggi ta’ pazjenti li tilfu 5% u 10% tal-linja bazi fil-piz tal-gisem, wara sena trattament, qed

jinghataw f’tabella 2:
O

Tabella 2
Studji mhux fuq dijabetici Studji fuq dijabegicis
Placebo - ACOMPLIA Plac¢ebo " ACOMPLIA
- 20 mg . NO mg
Piz fil-linja bazi (kg) | 101 101 96 \Q
Suggetti b’tnaqqs fil- | 19.7% 50.8% 14, 5%§ 49 4%
piz ta’ 5%
Differenza (CI 950,) 31.1% (28%; 34%) 3 (28%, 41%)
Suggetti b’tnaqqis fil- | 7.8% - 27.0% ‘D% 16.2%
pizta’ 10%
Differenza (CI 9s0,) 19.2% (17%; 22%) 14.2% (10%; 19%)
L-aktar tnaqqis fil-piz li intwera kien fl-ewwel disa’ ,{( trattament ACOMPLIA 20 mg kien

effettiv billi zamm it-tnaqqis fil-piz sa sentejn. It-tnaggis fi-piz ma tmiem is-sentejn kien ta’ 5.1 kg
ghall-pazjenti li hadu 20 mg ACOMPLIA, u 1.2 k&l -placebo (Differenza -3.8 kg; Closy, -4.4, -3.3;
p<0.001).

Ghoxrin (20) mg ta’ rimonabant naqqas 1r-r),skj\hl -piz mitluf jerga jigi akkwistat. Il-pazjenti li
ircevew 20 mg ta’ ACOMPLIA ghal sena h@ tqassmu, b’mod ‘randomised’, fi grupp fuq 20 mg
ACOMPLIA, u iehor fuq il-placebo. Mas- n, il-pazjenti li komplew jiehdu rimonabant kellhom
telf fil-piz totali medju ta’ 7.5 kg fuq se ‘n-fl-waqt il-pazjenti li tqassmu fil-grupp tal-placebo fit-
tieni sena kellhom telf fil-piz totali medjuta’ 3.1 kg fuq medda ta’ sentejn. Fl-ahhar tas-sentejn id-
differenza fil-piz totali bejn ACOMP l-placebo kienet ta’ -4.2 kg (Closs, -5.0; -3.4, p<<0.001).

It-trattament bi rimonabant kien a \clt ma’ tnaqqis sinifikanti fi¢c-¢irkonferenza tal-qadd, indikatur
maghrufta’ I-ammont ta’ xaha a l-kavita taz-zaqq.

L-effetti fuq il-piz tal-gisem li kienu konsistenti fost 1-irgiel u n-nisa. F’numru limitat ta’
pazjenti Suwed, it-tnaqqis filpiZ kien anqas (differenza medja mal-placebo ta’ -2.9 kg). Wiehed ma
jistax jasal ghal konkluzygnijiet rigward I-effetti f’pazjenti ’1 fuq minn 75 sena, jew dawk
Asjati¢i/Orjentali, dovu%ﬁ-numru zghir ta’ pazjenti.

>
&




L-immaniggar tal-piz u fatturi ta’ riskji zejda

Fi studji maghmulin fuq suggetti mhux dijabetici, li inkludew grupp imhallat ta’ suggetti
b’abnormalitajiet fil-livelli tax-xahmijiet fid-demm u dawk minghajr dawn l-abnormalitajiet (ittrattati),
kienet irregistrata (f’sena), zieda P HDL-C u tnaqqis fit-triglycerides. Fil-kaz ta’ HDL-C Zieda medja
ta’ 16.4% intweriet b’20 mg ta’ rimonabant (linja bazi HDL-C 1.24 mmol/l), meta mqabbla ma’ zieda
ta’ 8.9% bil-placebo (linja bazi HDL-C 1.21 mmol/l). Id-differenza kienet statistika: sinifikanti
(Differenza 7.9% Close, 6.6%; 9.2%, p<0.001). Fil-kaz tat-triglycerides tnaqqis medjifftas, 6.9% intwera
b’20 mg ta’ rimonabant (linja bazi TG 1.62 mmol/l), meta mqabbel ma’ zieda ta’ 588%bil-placebo
(linja bazi TG 1.65 mmol/l). Id-differenza kienet statistikament sinifikanti (Diffegenzd -13.3% Clyso, -
16.5; -10.2% p<0.001). Huwa stmat li madwar nofs it-titjib irregistrat T HDL-C4 §-tiglycerides,
f’pazjenti li réevew 20 mg ta’ rimonabant, kien ’I hinn minn dak mistenni bit@qis fil-piz biss.
Bhala regola 20 mg ta’ ACOMPLIA ma kellux effett fuq il-livelli totali ta’ @ ta’ LDL-C.

Fl-istudji investigattivi dwar il-pazjenti li kellhom id-dijabete tip 2 (RIO—\afetes), u li kienu jiznu
aktar minn normal, jew kienu qed ibatu mill-obezita, it-trattament bil- in jew bis-sulfonylurea
gew innotati titjib fil-HbA 1c u fil-piz tal-gisem . Il-bidla assoluta fil- ita’ HbAlc mat-tmiem I-
ewwel sena kien ta’ -0.6 b’20 mg rimonabant (linja bazi 7.3%) u +0.1%bil-placebo (linja bazi 7.2%).
Id-differenzi kienu statistikament sinifikanti (Differenza ta’ -0.7% o -0.80; -0.5, p<0.001).

Wara sena, intwera tnaqqis medju fil-piz ta’ 5.3 kg b>’ACOMPLI mg meta mqabbel mat-tnaqqis
ta’ 1.4 kg bil-placebo (Differenza —3.9 kg Clyse, -4.6;-3.3 p< ! [l-persentaggi ta’ pazjenti li tilfu
5% u 10% tal-linja bazi fil-piz tal-gisem, wara sena trattamen jinghataw f’tabella 2.

F’studju investigattiv iehor (Serenade) f’pazjenti naive li k id-dijabete tip 2 u li kienu ged ibatu
mill-obezita, il-bidla assoluta fil-livelli ta” HBAlc (b’linjg ta’ 7.9% ghaz-zewg gruppi) wara sitt
xhur kien -0.8 b’rimonabant 20 mg u -0.3 bil-placebo (Differenza -0.51 Clyse, -0.78, -0.24 p<0.001).
Il-persentagg ta’ pazjenti li lahqu il-livell ta” HBAI ien ta’ 51% ghall grupp ta’ rimonabant u
35% ghall grupp tal-placebo. Id-differenza medja tag‘b 1-piz tal-gisem bejn il-gruppi ta’ 20mg u 1-
placebo kien ta’ 3.8 kg (Clgsy, -5.0, -2.6 p<0.001).

II-bidliet ' HDL-C u t-TG f’dan il-grupp ta’ suggéttikienu simili ghal dawk li ma kienux dijabetici.
Huwa stmat li madwar nofs tat-titjib medju fil 1c f’pazjenti li rcevew 20 mg ta’rimonabant kien ’1
hinn minn dak mistenni bit-tnaqgqis fil-piz biss.

5.2 Taghrif farmakokinetiku (E

Il-komportament farmakokinetiku hupjattoSt proporzjonali sa madwar 20 mg. L-AUC zdiedet angas
bhala proporzjon tad-doza meta dink'c) 1 fug minn 20 mg.
N

L 4
Assorbiment:
Rimonabant juri permeabilita gh vitro u mhux sustrat tal-P-glycoprotein. 1d-disponibbilta
bijologika assoluta ta’ rimonab a kienetx mahduma. Wara li nghataw dozi repetuti ta’ 20 mg
darba kuljum lil suggetti saj b’sahhithom, il-livelli massimi ta’ rimonabant fil-plazma intlehqu

f"madwar saghtejn, b’livellisgtabbli fil-plazma irregistrati fi zmien 13-il jum (Cy.x = 196 + 28.1 ng/ml;
Cirough = 91.6 = 14.1 ng/ml; AUC.o4 = 2960 + 268 ng.siegha/ml). L-espozizzjonijiet ta’ rimonabant fl-
istat stabbli huma ta’ 3.%&%21 minn dawk innotati wara l-ewwel doza. L-analizi tal-komportament
farmakokinetiku fi gr persuni wera anqas varjazzjoni fl-oghla (peak) u fl-anqas (trough) livelli
fil-plazma, izda ma%ﬁemm differenzi meta stabilizza I-AUC, hekk kif il-piz jizdied. Meta 1-piz
jizdied minn 65 gha kg, Cpax huwa mistenni li jonqos b°24% u Cyouen jizdied b’5%. 1z-zmien
biex il-livell fid-d jistabilizza huwa aktar f’pazjenti b’obezita (25 jum), bhala kosegwenza tal-
volum oghla ta’distribuzzjoni f’dawn il-pazjenti. L-analizi tal-komportament farmakokinetiku
f’gruppi ta’ 1 jindika 1i I-komportament ta’ rimonabant huwa l-istess, kemm f’suggetti

b’sahhithom ["ma jpejpux kif ukoll pazjenti li jpejpu.



L-effett ta’ I-ikel:

l-ghoti ta’ rimonabant lil suggetti b’sahhithom meta dawn kienu sajmin, jew li hadu ikla li kien fiha
persentagg gholi ta’ xaham, wera li Cyax u I-AUC kienu zdiedu b’67% u 48%, rispettivament,
f’sitwazzjoni mitmugha. Fi studji klini¢i, 20 mg ta> ACOMPLIA ittichdu filghodu, normalment gabel
il-kolazzjon.

ikun issaturat fuq medda wiesa’ ta’ konc¢entrazzjoni. Il-volum periferali apparentitajdistribuzzjoni ta’
rimonabant jidher li huwa relatat mal-piz tal-gisem; il-pazjenti li ghandhom I-OW juru volum oghla
ta’ distribuzzjoni minn suggetti li ghandhom piz normali. ,K\

Distribuzzjoni: ;5’
Ir-rabta ta’ rimonabant mal-proteini tal-plazma fil-bniedem in vitro huwa gholi (> & 0) U ma jistax

Trasformazzjoni bijologika: O
Rimonabant hu metabolizzat in vitro kemm mis- sistema CYP3A kif ukoIhdiK amidohydrolase
(predominantement fil-fwied). [l-prodotti metaboli¢i li jic¢irkulaw ma ji tribixxux fuq l-attivita

farmakologika tieghu. (D

Tnehhija: AS'

Rimonabant huwa prin¢ipalment eliminat permezz ta’ l-attivita olika u sussegwentement bit-
tnehhija tas-sustanzi metaboli¢i tieghu fl-imrar. Madwar 3% bi -doza ta’ rimonabant hija
eliminata fl-urina, fil-wagqt i madwar 86% tad-doza titnehha fl-ippurgar, bhala s-sustanza mhux
mibdula u bhala sustanzi metaboli¢i. F* pazjenti li qed iba ill-obezita, I’half-life ta’ eliminazzjoni
huwa itwal (madwar 16-il jum), minn pazjenti li mhumig in (madwar 9 ijiem), dovut ghall-
volum akbar ta’ distribuzzjoni.

Popolazzjonijiet specjali:
Razza: €
Fi studji ibbazati fuq doza wahda u dawk repetuti, Gy u I-AUC ta’ rimonabant kienu simili f’suggetti
Gappunizi u Kawkasi b’sahhithom, filwaqt 1i ’salf-life ta’ eliminazzjoni kien igsar fsuggetti
Gappunizi (3 — 4 ijiem), meta mqabbel ma’ SuggBttt Kawkasi (madwar 9 ijiem). Din id-differenza fil-
half-life hija dovuta ghal differenzi fil-vol iferali ta’ distribuzzjoni, bhala konsegwenza li s-
suggetti Gappunizi jiznu anqas. Pazjenti S&istghu jkollhom sa 31% anqas f*Cpax u 43% anqas fl-
AUC, meta mqabbla ma pazjenti ta’ raze .

L 4
Sess: ¢
[l-komportament farmakokinetikut\' nabant huwa l-istess f’pazjenti nisa u rgiel.

Anzjani: b

Pazjenti anzjani ghandhom esp joni ftit oghla minn pazjenti zghar. Meta saret 1-analizi
farmakokinetika, ibbazata fug pepolazzjoni ta’ 18-il sena sa 81 sena, pazjent ta’ 75 sena huwa stmat li
ghandu 21% C,.x oghla u 29% dghla fI-AUC, meta mqabbel ma’ pazjent ta’ 40 sena.

tippermetti li wichedy ghal konkluzjonijiet rigward il-komportament farmakokinetiku

Pazjenti b ’insuﬁicjenza@zed
Indeboliment hafif tal-fitied ma jbiddilx 1-espozizzjoni ghal rimonabant. Id-data mhux bizzejjed li
f’indeboliment mod

al-fwied. Il-pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied ma kienux evalwati.

Pazjenti b’indebeliment renali:

L-effet tal—mei renali fuq il-komportament farmakokinetiku ta’ rimonabant ma kienx
specifikament Studjat. Ibbazat fuq data minn studji farmakokinetici fuq gruppi ta’ individwi, 1-
indeboliment renali hafif ma jidhirx li jeffetwa I-komportament farmakokinetiku ta’ rimonabant. Data
limitata tissuggerixxi espozzizjoni mizjuda f’pazjenti li ghandhom indeboliment moderat tal-kliewi
(40% zieda ’AUC). M’hemmx data dwar l-indeboliment renali sever .
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5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medicina

Ma dehrux effetti mhux mixtieqa waqt studji tal-uzu kliniku, izda dehru f’annimali li gew moghtija
doza dags dik klinika u jista' jkollhom rilevanza ghall-uzu kliniku, kif spjegat:L-ac¢essjonijiet
intwerew b’mod sporadiku fi studji fl-annimali gerriema u x-xadini tar-razza Makakki. Fil-klieb ma
kienx hemm ac¢essjonijiet waqt studju ta’ 3 xhur. Fi ftit, izda mhux fil-kazijiet kollha, il-bidu ta’ 1-

accessjoni deheret li kienet assocjata ma’ l-istress assocjat mal-procedura, bhall-immaiggar ta’ 1-
annimali. Attivita ta’ rimonabant 1i wasslet ghall-accessjoni instabet f"wiehed minn Z&wg studji dwar
is-sigurta farmakologika. It-trattament b’rimonabant ma weriex effetti avversi fuq jd-diSinn ta’ I-EEG

fil-firien.
A\

1z-Zieda fl-in¢idenza u/jew is-severita tas-sinjali klini¢i suggestivi ta’ zieda ta,gkrestesja tal-hass
intwerew fi studji fuq l-annimali gerriema. Effett dirett ta’ rimonabant ma Jl@ un eskluz.

Kienu innotati, fi studji fit-tul fuq il-far, li 1-fwied sar xahmi u kien hemmzi€da fl-in¢idenza tan-
nekrosi tal-lobuli ¢entrali tal-fwied, relatati mad-daqs tad-doza. Effett di a’ rimonabant ma jistax

ikun eskluz. (D

Fi studji ‘standard’ fuq il-fertilita fil-firien ta’ sess femminil, met ataw dozi fil-gimghatejn qabel
it-tghammir, kien hemm ¢ikli abnormali fis-sahna sesswali u t-tnaggis fil-corpora lutea u l-indi¢i tal-
fertilita, b’dozi ta’ rimonabant li ikkagunaw tossicita lill-om a 60 mg/kg/jum). Wara li nghata
dozagg aktar fit-tul ta 9 gimghat, qabel it-tghammir, li ippe

innotati (it-tnaqqis fil-formazzjoni tal corpora lutea, £1 il taz-zigot fit-tessut ta’ l-utru, u fin-

numru totali u ta’ dawk vijabbli tal-fetijiet).

Malformazzjonijiet sporadici, (I-assenza ta’ partij @I‘ tal-mohh flimkien ma’ malformazzjonijiet
tal-parti t’isfel tal-mohh fejn tinghaqad mal-kgtda spinali, nuqqas ta’ zvilupp ta’ 1-ghajnejn, il-
ventrikoli tal-mohh imwessghin, u ftuq estepsx l-organi addominali fir-regjun umbiliku, bhala
konsegwenza ta’ nuqqas ta’ zvilupp, fil-guf, falgnuskoli u t-tessuti molli taz-zaqq) kienu innotati fl-
istudji dwar l-effetti tossici fuq l-embriju/ I-fniek, f’dozi li rrizultaw f-espozizzjoni komparabbli
ma’ livelli ta’ l-espozizzjoni klinika. Gh m tossicita fuq l-omm kienet irrapportata b’dawn id-dozi
, ir-relazzjoni mat-trattament ma tistax tkuneskluza. Ma kienux innotati malformazzjonijiet relatati
mat-trattament fil-far. N

.0

10 mg/kg/jum. Kien hemm zied ortalita relatata mat-trattament tal-wild u fil-perijodu qabel
dawn infattmu minn ommhom. eda fil-mortalita tal-wild tista’ tkun dovuta ghan-nuqqas tat-
treddigh mill-omm, jew il-pr a ta’rimonabant fil-halib u/jew l-inibizzjoni ta’ 1-azzjoni riflessa tad-
treddigh, minn naha tal-wil ta’ l-ahhar hija irrapportata fil-letteratura xjentifika li tinbeda fil-
grieden tat-twelid, perr%fa sinjali minn endocannabinoid diretti lejn ir-recetturi CB1. Hemm

L-effetti ta’ rimonabant fuq l—izgabel u wara t-twelid kienu studjati fil-far f’dozi sa

rapporti f’din ix-xorta ittératura li kemm fl-annimali gerriema kif ukoll fil-bniedem, id-
distribuzzjoni spazjali ensita tar-recetturi CB1 fil-mohh jinbidlu waqt l-izvilupp. Ir-relevanza
potenzjali ta’ dan, g&oﬁ ta’ sustanza antagonistika ghar-recetturi CB1, mhux maghruf. Fi studju
fuq il-firien tqal, qa wara t-twelid, 1-espozizzjoni ghal rimonabant wagqt it-tqala u I-irdigh ma
ikkawzawx hsara @—abbilté tat-taghlim jew fuq il-memorja, izda effetti mhux cari fuq il-
movimenti, u r-réazzjoni tal-gisem ghal stimoli akustic¢i kienu innotati fil-wild, bhala rizultat ta’ I-
espozizzjoni | rimonabant.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Il-qalba tal-pillola:
maize starch,
lactose monohydrate,

‘o
povidone K 30 (E1201), N@
&

croscarmellose sodium (E468),

sodium laurilsulfate (E487), IS
microcrystalline cellulose (E460),

magnesium stearate

Ir-rita tal-pillola: \'
lactose monohydrate, §
hypromellose 15 mPa.s (E464), (D
titanium dioxide (E171),

macrogol 3000

I1-lostru tal-pillola:
carnauba wax (E903)

6.2 Inkompatibilitajiet "Q(D

Ma jghoddx f’dan il-kaz

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott med@'

3 snin \\
N

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall—hain\

Din il-medic¢ina m’ghandiex bzonn haZ@ ali.
L 4

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta; li hemm go fih
L 4

Folja tal-PVC u l-aluminju f’pa \(a’ 14, 28, 30, 56, 84, 90 u 98 pilloli miksija b’rita.

70 x 1 pilloli miksija b’rita go fi -PVC u l-aluminju, imtagqgba biex titnehha doza wahda.
Fliexken opaki u bojod tal-HD fihom 28, 98 u 500 pillola miksija b’rita.

Jista’ jkun 1i mhux il—pakkegdaqsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

a3

L-ebda htigijiet speéjab

7. ID-DETEI'K@ TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
sanoﬁ-avenQ

174 avenue de Rgance,

F-75013 Paris,
Franza
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8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/06/344/001-011

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L- AWTORIZZAZZJONI

>
10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA . \N
\'

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq il-website ta’ 1-@@ Ewropea dwar il-
Medi¢ini (EMEA) http://www.emea.europa.eu (D

19 Gunju 2006
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ANNESS lb(o

A. DETENTURITA’ L-AWTOR Z%J ONI TAL-
MANIFATTURA RESPONSABB HALL-HRUG TAL-LOTT

B. KUNDIZZJONIJIET TA’ L°A\VTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ '\\
L

N
>

S
O
\@
\v
O
S

Q&
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A. DETENTURI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI
GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott

Sanofi Winthrop Industrie, 30-36 avenue Gustave Eiffel, BP 27166, F-37071 Tours Cedex 2, Franza
sanofi-aventis S.p.A., Strada Statale 17, Km 22 , 67019 Scoppito (AQ), L-Italja m
Fuq il-fuljett ta' taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm l-isem u I-indirizz tdl-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott kon¢ernat. IS
<
B. KUNDIZZJONUJIET TA’ L- AWTORIZZAZZJONI GHAT-T ID FIS-SUQ
. KUNDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-@IMENT U L-UZU
IMPOSTI FUQ ID-DENTENTUR TA’ L-AWTORIZZAZ I GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Prodott medicinali jinghata b’ricetta tat-tabib. 0;

. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET @RIGWARD TA’ L-UZU
MINGHAJR PERIKLU U EFFETTIV TAL-PR(WI‘ T MEDICINALI

<

Ma jghoddx f’dan il-kaz.
O
. KUNDIZZJONIJIET OHRA
Id-denentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid ﬁ.S-S@AH) irid jizgura li s-sistema tal-

farmakovigilanza hija stabbilita u qed tahdemyqﬁ\bgl il-prodott jinhareg fis-suq.

L 4
- jintrabat 1i jaghmel 1-istudji u atti ohra ta’ farmakovigilanza, deskritti fil-Pjan tal-
L-MAH jintrabat li jaghmel l-istudji ivitajtet ohra ta’ f kovigil deskritti fil-Pj 1

Farmakovigilanza (D

Pjan aggornat fil-kontroll tar-riskji jrr&i.' T@ ipprovdut skond il-linji gwida mahruga minn CHMP fuq

is-sistemi tal-kontroll tar-riskju dwatdt-pfodotti medicinali uzati fil-bniedem.

:\

&
N
S
S
&
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ANNESS III

TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF
N
N
O
oS
.0
S
&
N
O
S
Q&

16






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun maghmula ghal 14, 28, 30, 56, 70, 84, 90 u 98 pilloli miksija b’rita fil-folji

1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ACOMPLIA 20 mg pilloli miksija b’rita

rimonabant

2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 20 mg ta’ rimonabant

3.

LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fihom ukoll il-lactose monohydrate.

Agra I-fuljett ghal aktar informazzjoni

4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il pillola miksija b’rita
28 pillola miksija b’rita
30 pillola miksija b’rita
56 pillola miksija b’rita
70x1 pillola miksija b’rita
84 pillola miksija b’rita
90 pillola miksija b’rita
98 pillola miksija b’rita

5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.

Agqra il-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

6.

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

7.

TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

B

DATA TA’ META JISKADI

EXP {XX/SSSS!
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9 KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONUJIET SPECJALI GHAR-RIMI TAL-PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK
HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ
sanofi-aventis N
174 avenue de France §
F-75013 Paris (D
Franza

12. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/06/344/001 (D'
EU/1/06/344/002

EU/1/06/344/003 "Q
EU/1/06/344/004 N Q
EU/1/06/344/005

EU/1/06/344/006 S
EU/1/06/344/010

EU/1/06/344/011 N

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ACOMPLIA.
~
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folji ta’ dagsijiet ta’ 14, 28, 56, 84 u 98 pilloli miksija b’rita

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ACOMPLIA 20 mg pilloli miksija b’rita
rimonabant

2. ISEM TAD-DENTENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

sanofi-aventis

‘ 3. DATA TA’ META JISKADI

EXP {XX/SSSS} \ND)

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

It-Tnejn
It-Tlieta N
L-Erbgha \\
I1-Hamis (D
1I-Gimgha Q
Is-Sibt ° NS
I1-Hadd ) )
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folji ta’ daqgs ta 30, 70 x 1 u 90 pilloli miksija b’rita

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ACOMPLIA 20 mg pilloli miksija b’rita
rimonabant

2. ISEM TAD-DENTENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

sanofi-aventis

‘ 3. DATA TA’ META JISKADI

EXP {XX/SSSS} \ND)

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U FUQ IL-PAKKETT LI
JMISS MAL-PRODOTT

Kaxxa tal-kartun ta’ dagsijiet ta’ 28, 98 u 500 pilloli miksija b’rita fi fliexken HDPE / it-tikketta
tal-flixkun HDPE ghad-dagsijiet ta’ 28, 98 u 500 pilloli miksija b’rita

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ACOMPLIA 20 mg pilloli miksija b’rita
rimonabant

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 20 mg ta’ rimonabant.

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fihom ukoll il-lactose monohydrate.

Aqra I-fuljett ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

28 pillola miksija b’rita
98 pillola miksija b’rita
500 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.

Agra il-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP {XX/SSSS}
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9 KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONUJIET SPECJALI GHAR-RIMI TAL-PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK
HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ
sanofi-aventis U
174 avenue de France \'
F-75013 Paris §
Franza N

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/06/344/007 O

O

SO

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

-

o
S
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Q
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

ACOMPLIA 20 mg pilloli miksija b'rita
(rimonabant)

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Qed tinghata parir biex taqsam l-informazzjoni f’dan il-fuljett ma’ qraba jew nies ohra relevanti.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu ACOMPLIA u ghalxiex jintuza V
2. Qabel ma tichu ACOMPLIA *

3. Kif ghandek tiechu ACOMPLIA 0

4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu

5. Kif tahzen ACOMPLIA

6.  Aktar taghrif O

1. X’INHU ACOMPLIA U GHALXIEX JINTUZA

Is-sustanza attiva ta’ ACOMPLIA huwa rimonabant. Jahdem billi jibblokka recetturi spe¢ifi¢i fil-
mohh u t-tessut xahmi, msejjha recetturi CB1. ACOMPLIA huwa indikat fit-trattament ta’ pazjenti li
ged ibatu mill-obezita jew jiznu aktar minn normal u li ghandhom fatturi ta’ riskju ohra, bhal dijabete,
jew livelli gholja ta’sustanzi xahmin fid-demm maghrufa bhala lipidi (livelli abnormali ta’ xaham fid-
demm ; prin¢alment kolesterol u triglycerides), flimkien mad-dieta u l-ezer¢izzju.

2. QABEL MA TIEHU ACOMPLIA

Tiehux ACOMPLIA

- jekk bhalissa tbati minn depressjoni

- jekk bhalissa ged tigi kkurat ghal depressjoni

- jekk int allergiku/a (tbaghti minn sensittivita ec¢essiva) ghal rimonabant, jew sustanzi ohra ta’
ACOMPLIA

- jekk int qed tredda’

Oqghod attent/a hafna b’ ACOMPLIA

Qabel ma tibda l-kura b>’ACOMPLIA , ghid lit-tabib tieghek:
jekk gabel kont tbati minn depreSSJOIll jew kellek hsibijiet suwic¢idali

- jekk int ghandek indeboliment tal-fwied

- jekk int ghandek indeboliment qgawwi fil-funzjoni tal-kliewi

- jekk inti ghandek id-dijabete (ara sezzjoni 4)

- jekk int qed tigi ikkurat ghall-epilessija

- jekk int taht l-eta ta’ 18-il sena. M’hemmx informazzjoni disponibbli dwar l-uzu ta’
ACOMPLIA f’persuni taht it-18-il sena.

Grajjiet psikjatrici serji nkluzi depressjoni jew bidla fil-burdata gew irrapportati f’pazjenti li kienu qed
jiehdu ACOMPLIA (ara sezzjoni EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU).
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Jekk iggarrab sintomi ta’ depressjoni (ara hawn taht) wagqt il-kura b’ ACOMPLIA inti ghandek
tikkuntattja lit-tabib tieghek u twaqqaf il-kura.

Sinjali u sintomi assoc¢jati mad-depressjoni jistghu ikunu:

Swied il-qalb, burdata depressiva; nuqqas ta’interess f’attivitajiet li qabel kienu jaghtu gost;
agitazzjoni; irritabilita ; inibizzjoni u dewmien biex taghmel xi haga; koncentrazzjoni baxxa; ansjeta;
diffikulta biex torqod (insomnja); hsibijiet jew kliem dwar mewt jew suwicidju.

Ghandek tgharraf lit-tabib tieghek jekk wara li tinbeda l-kura jizviluppaw jew jihzienu xi wiehed mis-
sintomi mnizzla hawn fugq.

Meta tiehu medicini ohra

L-attivita ta” ACOMPLIA tizdied jekk tiehu mieghu xi sustanzi medi¢inali ohra (hekk imsejjha
inibituri ta’ CYP3A4) bhal:

- itraconazole (medic¢ina kontra l-infezzjoni bil-moffa)

- ketoconazole (medi¢ina kontra l-infezzjoni bil-moffa)

- ritonavir (medic¢ina ghall-kura ta’ l-infezzjonijiet bl-HIV)

- telithromycin (antibijotiku)

- clarithromycin (antibijotiku)

- nefazodone (medicina kontra d-depressjoni)

Jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk int qieghed tiehu jew hadt dan l-ahhar il-
medi¢ini msemmija hawn fuq jew xi medi¢ini ohra, anki dawk minghajr ricetta, bhal St John’s wort,
rifampicin (antibijotiku), medicini biex tonqos fil-piz, medicini biex tikkontrolla x-xahmijiet fid-
demm, medicini ghad-dijabete u medicini biex tikkura l-epilessija (bhal phenytoin, phenobarbital,
carbamazepine) jew id-depressjoni.

Tqala u Treddigh

ACOMPLIA m’ghandux jittiehed wagqt it-tqala.

Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk tohrog tqila, jew tahseb li tista’ tkun tqila jew qed
tippjana biex tohrog tqila, waqt li ged tiechu ACOMPLIA.

Tiehux din il-medi¢ina meta qed tredda’. Ghid lit-tabib tieghek jekk int qed tredda’ jew ghandek
f"mohhok li ser tredda’ lit-tarbija tieghek.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Fid-doza irrakkomandata, ACOMP\M)nth mistenni li jnaqqas il-hila biex issuq jew thaddem
magni.

Taghrif importanti dwar xi ww mis-sustanzi ta> ACOMPLIA
Il-pilloli ta> ACOMPLIA fihom il-lattosju. Jekk int intolleranti ghal xi tipi ta’ zokkor, kellem lit-tabib
tieghek qabel ma tibda tiehu din il-medi¢ina.

3. KIF GHANDEK TIEHU ACOMPLIA

Dejjem ghandek tiechu ACOMPLIA skond il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-
tabib jew ma’ l-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju. Id-doza li ssoltu tinghata hija pillola wahda ta’
20 mg, li tittieched darba kuljum filghodu gabel il-kolazzjon. Ibla’ 1-pillola shiha.

Ghandek tibda dieta u tkompliha biex tnaqqas l-ammont ta’ kaloriji u tibda programm ta’ attivita
fizika biex ikollok 1-ahjar rizultati. It-tabib tieghek ghandu jirrakkomanda it-tip ta’ dieta u I-livell ta’
attivita fizika mehtiega, li jagblu mal-kondizzjoni specifika tieghek u sahhtek in generali.

Tiehu ACOMPLIA ma’ l-ikel u x-xorb

ACOMPLIA ghandu jittiehed darba kuljum filghodu gabel il-kolazzjon.
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Jekk tiechu ACOMPLIA aktar milli suppost
Jekk hadt aktar ACOMPLIA milli suppost ghid lit-tabib jew lill-ispizjar.

Jekk tinsa tiechu ACOMPLIA
Hudha hekk kif tiftakar izda m’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghad-doza li tkun insejt tichu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medic¢ina ohra, ACOMPLIA jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemr;l ma jidhrux fuq
kulhadd. -

L-effetti sekondarji komuni hafna, li jidhru f’aktar minn 1 f’kull 10, li kellhom il-pazjenti fuq
ACOMPLIA kienu jinkludu:

Id-dardir u I-infezzjonijiet tal-passaggi tan-nifs, tal-parti ta’ fuq.

Effetti sekondarji komuni, li jidhru f’aktar minn 1 f’kull 100 izda anqas minn 1 f’kull 10, li kellhom il-
pazjenti b>’ ACOMPLIA kienu jinkludu: -

Stonku mqalleb, rimettar, problemi fl-irqad, nervozizmu, depressjoni, irritabilita, sturdament, dijarrea,
anzjeta, hakk, taghriq e¢éessiv, bughawwiegijiet u spazmu tal-muskoli, ghejja, tbengil, ugigh fl-gheruq
u infjammazzjoni taghhom (tendonitis), tnaqqis fil-memorja, ugigh fid-dahar (xjatika), tibdil fil-hass
(ingass hass jew sensazzjoni abnormali ta’ hruq jew tingiz) ta’ I-idejn u s-saqgajn, shanat, waqghat, I-
influwenza u tfekkik ta’gog.

Effetti sekondarji mhux komuni, li jidhru f’anqgas minn 1 f’kull 100 izda aktar minn 1 f’kull 1000, li
kellhom il-pazjenti fuqg ACOMPLIA kienu jinkludu:

Telqa (letargija), treghid, taghriq bil-lejl, sintomi ta’ paniku, sulluzzu, rabja, nuqqas ta’ kwiet
(disforija), mard hafif emozzjonali, hsibijiet dwar suwic¢idju, aggressivita jew mgiba aggressiva,
ipoglicemija (zokkor baxx fid-demm).

Effetti sekondarji rari, li jinsabu f’anqas minn 1 f’kull 1000, li kellhom il-pazjenti b>’ACOMPLIA
kienu jinkludu:

l-allu¢inazzjonijiet.

Mill-esperjenza wara li I-prodott tqieghed fis-suq gew irrapportati wkoll dawn l-effetti sekondarji li
gejjin (il-frekwenza m’hijiex maghrufa):

Konvulzjonijiet, disturbi fl-attenzjoni, taqriq (konvinzjoni qarrieqa) paranojja, raxx, ugigh ta’ ras u
ugigh fl-istonku.

Jekk xi wiehed mill-effetti se?ondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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5.  KIF TAHZEN ACOMPLIA
Zommu fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax ACOMPLIA wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna wara EXP. Id-data ta’ skadenza
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandiex bzonn hazna specjali.

[l-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ l-ilma tad-dranagg jew l-iskart domestiku. Staqsi lill-ispizjar
tieghek kif ghandek tarmi medicini 1i m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni ta’
l-ambjent.

6. AKTAR TAGHRIF

X’fih ACOMPLIA:

Is-sustanza attiva hi rimonabant. Pillola wahda miksija b’rita fiha 20 mg rimonabant.

Is-sustanzi 1-ohra huma:

Il-galba tal-pillola: maize starch, lactose monohydrate, povidone K 30 (E1201), croscarmellose
sodium (E468), sodium laurilsulfate (E487), microcrystalline cellulose (E460), magnesium stearate
Ir-rita tal-pillola:lactose monohydrate, hypromellose 15 mPa.s (E464), titanium dioxide (E171),
macrogol 3000

I1-lostru tal-pillola: carnauba wax (E903)

Id-Dehra ta> ACOMPLIA u l-kontenuti tal-pakkett:
ACOMPLIA 20 mg huwa fornit bhala pilloli bojod taht forma ta’ qatra dmugh, u miksija b’rita,

imnaqgqgxin bin-numru “20” fuq fa¢¢ata wahda.

ACOMPLIA huwa disponibbli f’folja ta’ 14, 28, 30, 56, 84, 90 u 98 pilloli, f’folji imtaqgbin doza
wahda, doza wahda li fihom 70 x 1 pillola, u fi fliexken bojod tal-plastik li fihom 28, 98 u 500 pillola.

Mhux id-dagsijiet kollha jistghu jistghu ikunu jinstabu fis-suq.
Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq

sanofi-aventis

174, avenue de France Q)
F-75013 Paris

Franza

Manifatturi

F-37071 Tours Ced
Franza

sanoﬁ—aven@.
le

Strada Stata Km 22
67019 Scoppito (AQ)
L-Italja

Sanofi Winthrop Indu -
30-36, avenue Gust fel — BP 27166

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medic¢inali, jekk joghgbok, ikkuntattja lir-rapprezentant lokali
tad-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq:
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Belgié/Belgique/ Belgien Luxembourg/Luxemburg

sanofi-aventis Belgium sanofi-aventis Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Bbobarapus Magyarorszag

sanofi-aventis Bulgaria EOOD sanofi-aventis zrt., Magyarorszag \
Ten.: +359 (0)2 970 53 00 Tel.: +36 1 505 0050

Ceska republika Malta N
sanofi-aventis, s.r.o. sanofi-aventis Malta Ltd. « N
Tel: +420 233 086 111 Tel: +356 21493022 .&\
Danmark Nederland O
sanofi-aventis Denmark A/S sanofi-aventis Nether]a’ V.

TIf: +45 4516 70 00 Tel: +31 (0)182 557.

Deutschland Norge (D
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis %ﬁ; AS

Tel: +49 (0)180 2 222010 TIf: +47 67 1 0

Eesti (")sterreicb

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-a is GmbH

Tel: +372 627 34 88 Tel: 0185-0

EALGda qu

sanofi-aventis AEBE sanofi-dventis Sp. z o0.0.

TnA: +30 210 900 16 00 &48 22 541 46 00

Espaiia .\Fortugal

sanofi-aventis, S.A. Tel: +34 93 485 94 00 , \sanoﬁ-aventis - Produtos Farmacéuticos, S.A.

\\ Tel: +351 21 35 89 400

sanofi-aventis France sanofi-aventis Romania S.R.L.
Tél : 0 800 222 555 @ Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Appel depuis I’étranger : +33 1 57* 23

Ireland b Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. sanofi-aventis d.o.o0.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 S Tel: +386 1 560 48 00

Island Slovenska republika

Vistor hf. \\' sanofi-aventis Pharma Slovakia s.t.0.

France Q(D Romania
L 4
N

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 57 103 777

Italia Suomi/Finland

sanofi-aventis S. sanofi-aventis Oy

Tel: +39 OZSQ Pub/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

sanofi-aventis Cyprus Ltd. sanofi-aventis AB

TmA: +357 22 871600 Tel: +46 (0)8 634 50 00
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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

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £ .
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Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq il-website ta’ l-Age@%Ewropea dwar il-
Medicini (EMEA): http://www.emea.europa.eu. \

U
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