Aneks 111

Poprawki do odpowiednich punktéw charakterystyki produktu leczniczego
i ulotki dla pacjenta



Caharakterystyka produktu leczniczego
Punkt 4.1 Wskazania do stosowania
Ten punkt wymaga poprawy w celu uwzglednienia ponizszych sformutowan.

[Product name] jest wskazany jako leczenie alternatywne lub uzupetniajgce w celu zmniejszenia
stezenia trigliceryddw u pacjentdw, ktérzy nie reagowali odpowiednio na inne leki, takie jak statyna
lub fibraty, podawane z powodu:

= hipertriglicerydemii (hiperlipoproteinemia typu IV wg Fredricksona);
« hipercholesterolemii i hipertriglicerydemii (hiperlipoproteinemia typu Ilb wg Fredricksona).

[Product name] nalezy stosowac jedynie po zastosowaniu innych metod, takich jak zmiany diety i inne
niefarmakologiczne leczenie (np. aktywnos¢ fizyczna, zmniejszenie masy ciata).

Nie wykazano, by leczenie hiperlipoproteinemii acypimoksem prowadzito do zmniejszenia
chorobowosci i $miertelnosci z powodéw kardiologicznych.

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ponizsze sformutowania nalezy zamiesci¢ w tym punkcie.

Acypimoks jest pod wzgledem budowy podobny do kwasu nikotynowego. Ryzyko dziatania
toksycznego na miesnie jest zwiekszone, gdy kwas nikotynowy jest podawany jednoczesnie ze
statyng (to jest inhibitorem reduktazy 3-hydroksy-3-metyloglutarylokoenzymu A [HMG-CoA]).

W jednym z badan, u Chiriczykow przyjmujacych kwas nikotynowy oraz laropiprant jednoczesnie z
symwastatyng, donoszono o wiekszej czestosci wystepowania miopatii i rabdomiolizy niz u pacjentéw
rasy kaukaskiej.

Ulotka dla pacjenta
1. Co to sq kapsutki [Product name] i w jakim celu sie je stosuje

Dotychczasowe informacje o produkcie leczniczym nalezy poprawi¢ (poprzez wstawienie, wymiane lub
usuniecie tekstu zgodnie z potrzebga), w celu uwzglednienia ponizszych sformutowan.

Niniejszy lek zawiera acypimoks, ktory jest stosowany w leczeniu zaburzen lipidowych, w celu
zmniejszenia duzego stezenia we krwi okreslonego rodzaju ttuszczow, zwanych triglicerydami.
Kapsutki [Product name] nalezy stosowac jedynie u pacjentéw, u ktérych za pomocg samej diety lub
innych metod niezwigzanych ze stosowaniem lekéw (zmniejszenie masy ciata lub aktywnos¢ fizyczna),
nie udato sie skorygowac stezen tych ttuszczow.

Kapsutki [Product name] nalezy stosowac jako lek uzupetniajacy leczenie innymi lekami, takimi jak
~Statyny” lub ,fibraty”, badz zamiast tych lekéw, gdy moga by¢ nieodpowiednie lub nie przynosic¢
spodziewanych korzysci.

Kapsutki [Product name] zapobiegajgq uwalnianiu kwasdéw ttuszczowych z tkanki ttuszczowej

i zmniejszaja stezenie trigliceryddéw i cholesterolu we krwi.

2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Dotychczasowe informacje o produkcie leczniczym nalezy poprawi¢ (poprzez wstawienie, wymiane lub
usuniecie tekstu zgodnie z potrzebga), w celu uwzglednienia ponizszych sformutowan.

e Lek ten nie jest skuteczny w leczeniu wszystkich zaburzen lipidowych.

e Lek ten nie jest podawany w celu zapobiezenia chorobie serca.

e Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jezeli podczas przyjmowania tego leku wystapi bél miesni
0 niewyjasnionej przyczynie, tkliwos¢ miesni lub ostabienie miesni.



