Anness 111

Emendi ghas-sezzjonijiet relevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u tal-fuljetti ta’ taghrif



Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.1 — Indikazzjonijiet terapewtici
Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-kitba t’hawn taht

[Product name] huwa indikat bhala kura alternattiva jew bhala kura aggunta biex jitnagqsu I-livelli ta’
trigliceridi f'ipazjenti li ma wigbux b'mod xieraq ghal kura ohra bhal kura bi statin jew b’fibrate ghal:

e ipertrigliceridemija (iperlipoproteinemija tat-tip 1V ta’ Fredrickson);
* iperkolesterolemija u ipertrigliceridemija (iperlipoproteinemija tat-tip I1b ta’ Fredrickson).

[Product name] ghandu jintuza wara li jkunu ttiehdu mizuri ohrajn bhal bidliet fid-dieta u kura mhux
farmakologika ohra (ez. ezercizzju, tnaqqis fil-piz).

Ma ntweriex li I-kura ghal iperlipoproteinemija b‘acipimox twassal ghal tnaqggis fil-morbidita jew fil-
mortalita kardijaka.

Sezzjoni 4.4 — Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Il-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni

Acipimox huwa strutturalment relatat ma’ nicotinic acid. Ir-riskju ta’ tossicita fil-muskoli jizdied meta
nicotinic acid jinghata flimkien ma' statin (jigifieri inibitur ta’ 3-hydroxy-3- methylglutaryl coenzyme A
[HMG-CoA] reductase). Fi studju wiehed, pazjenti Cinizi li kienu geghdin jiehdu nicotinic acid flimkien
ma’ laropiprant fl-istess hin ma’ simvastatin gew irrappurtati li kellhom incidenza oghla ta’ mijopatija u
rabdomijolozi meta mqabbla mal-Kawkasi.

Fuljett ta’ taghrif
1. X’inhuma [Product name] kapsuli u ghalxiex jintuzaw

L-informazzjoni ezistenti tal-prodott se tigi emendata (inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tal-kitba kif
suppost) biex tirrifletti I-kitba t’hawn taht

Din il-medicina fiha acipimox, li jintuza biex jikkura disturbi fil-lipidi billi jnaqqgas il-livelli gholjin fid-
demm ta’ certi tipi ta’ xahmijiet imsejha trigliceridi. [Isem tal-prodott] kapsuli ghandhom jintuzaw biss
fpazjenti fejn id-dieta wahedha jew mizuri mhux medic¢inali ohra (telf ta’ piz jew ezercizzji) ma jkunux
ikkoregew il-livelli ta’ dawn ix-xahmijiet.

[Product name] kapsuli ghandhom jintuzaw flimkien ma’ medicini ohrajn, bhal medicini li jissejhu
“statins” jew “fibrates” jew inkella minflok dawn il-medicini fejn jistghu ma jkunux xierga jew ta’
beneficcju mistenni.

[Product name] kapsuli jipprevjenu t-tnixxija ta’ acidi grassi minn tessut xahmi u jnagqsu I-livell tat-
trigliceridi u I-kolesterol fid-demm.

2. Twissijiet u prekawzjonijiet

L-informazzjoni ezistenti tal-prodott ghandha tigi emendata (inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tal-
kitba kif suppost) biex tirrifletti I-kitba t’hawn taht

« Din il-medic¢ina mhijiex effettiva ghad-disturbi lipidi kollha.

* Din il-medicina ma tinghatax biex tipprevjeni mard tal-galb.

e Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok ugigh fil-muskoli, sensittivita fil-muskoli jew
dghufija fil-muskoli minghajr spjegazzjoni waqt li tkun qed tiehu din il-medicina



