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1. NAZOV LIEKU

ZIMULTI 20 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 20 mg rimonabantu. . Q)
Pomocné latky: N
Tablety obsahuju priblizne 115 mg laktozy. Q
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1. ‘m

3. LIEKOVA FORMA %)

NN
Filmom obalena tableta. q

Bikonvexné, biele tablety tvaru slzy s vyrazenym “20” na jednej stran@

A\
4. KLINICKE UDAJE 0
@)

)

4.1 Terapeutické indikacie \'
Doplnok diéty a fyzickej aktivity na liecbu obéznych pacj (BMI > 30 kg/m?), alebo pacientov s
nadvahou (BMI > 27 kg/m®) s pridruzenymi rizikovymi rmi, akymi su diabetes mellitus 2. typu

alebo dyslipidémia (pozri Cast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

<
S
0

U dospelych je odporacana davka jedna 20 mg@ta denne, ktora sa ma uzivat’ rano pred ranajkami.
Liecba sa ma zacat’ spolu s miernou redukégoutdiétou na obmedzenie prijmu kalorii.
Bezpecnost’ a tcinnost’ rimonabantu sa @odnocovala za obdobie dlhsie ako 2 roky.

. Osobité skupiny pacientov Q)

O
Starsi pacienti:

U starsich pacientov nie je potrebnd uprava davkovania (pozri ¢ast’ 5.2). Pacienti vo veku nad 75
rokov maju uzivat ZIMULTI s@tmost’ou (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti so zhorsenou fun k pecene:

U pacientov s mierne az s%e tazkou poruchou funkcie pecene nie je potrebna uprava davkovania.
Pacienti so stredne tazkeu poruchou funkcie pecene v§ak maji uzivat ZIMULTI s opatrnostou.
ZIMULTI nemaju uiivl%cienti s tazkou poruchou funkcie pecene (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Pacienti so zhorse unkciou obliciek:

U pacientov s miegdejaz stredne t'azkou poruchou funkcie obliCiek nie je potrebna Gprava davkovania
(pozri cast’ 5.2).25MULTI nemaju uzivat’ pacienti s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (pozri Casti 4.4
as.2).

Deti :
ZIMULTI sa neodporuca uzivat’ detom do18 rokov vzh'adom na nedostatok idajov o u¢innosti a
bezpecnosti.



4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na niektori z pomocnych latok.
Laktacia.
Prebiehajtca velka depresivna porucha a/alebo sucasna antidepresivna liecba (pozri Cast’ 4.4).

Q9

N
e Depresivne poruchy
U pacientov uzivajucich rimonabant sa zaznamenali depresivne poruchy alebo‘ y nalady
s depresivnymi symptomami s frekvenciou vyskytu do 10% a samovrazedné ﬁe avy s frekvenciou
vyskytu do 1% (pozri Cast’ 4.8). Neodporuca sa pouzivat’ rimonabant u paci , ktori maju
v sucasnosti samovrazedné predstavy a/alebo u pacientov, ktori maju sam edné predstavy alebo
depresivne poruchy v anamnéze, pokial’ sa u kazdého pacienta nezvazi, ¢i prinos liecby prevazuje nad
tymito rizikami. (Pozri Casti 4.3 a 4.8.)
Obezita je stav, ktory mdze byt spojeny s depresivnymi poruchami. I@ vne poruchy mézu byt
spojené so samovrazednymi myslienkami, sebapoSkodzovanim a sa&& azdou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Lekar predpisujuci liek musi dékladne preskumat’, ¢i pacient ma@inulosti depresivne poruchy, aby
mohol odhadntt’ potencialne rizika lieCby rimonabantom. O
)

Depresivne reakcie sa mozu objavit’ u pacientov, u ktorycr@(ové faktory okrem samotnej obezity
nie su zrete'né. Po uvedeni lieku na trh su sklisenosti, ze ako u polovice pacientov z tych, u
ktorych sa takéto reakcie prejavili, sa to stalo v priebehu@esiaca od zacatia liecby, u priblizne 80%
sa objavili v priebehu 3 mesiacov. 9

U pacientov sa musia po zacati liecby aktivne sledo aky a priznaky psychiatrickych poruch,
obzvlast depresie. Ak sa pocas lieCby rimonabant iagnostikuje depresia, lieCba rimonabantom sa
musi ukonc¢it’. Pacient musi byt’ sledovany a prin@‘;eéeny.

Pacienti, najma ti s anamnézou depresivnych p&/zmien nalad (a pribuzni, ¢i iné blizke osoby)
majui byt upozorneni na potrebu monitorovat ik tychto symptomov a vyhladat’ lekarsku pomoc
ihned’, ked’ sa takéto symptomy objavia. O

e [né psychiatrickeé stavy

Liecba rimonabantom sa neodporiaca cientov s nekontrolovanymi psychiatrickymi ochoreniami.
Ak sa pocas liecby rimonabantomeds stikuje u pacienta psychiatrické ochorenie, lie¢ba
rimonabantom sa musi ukoncit’. Q

e FEpileptické zachvaty
U pacientov lie¢enych na
rozdiel vo vyskyte epilepti
s placebom. Avsak u tych

u sa rimonabant neskimal. V klinickom skti$ani sa nezistil Ziadny
zachvatov u pacientov uzivajucich rimonabant v porovnani
cientov sa ma rimonabant pouzivat’ s opatrnostou, pozri tiez ¢ast’ 5.3.

e Poskodenie funkcie%ene

Rimonabant sa metajolizuje v peceni, preto sa odporti€a opatrnost’ u pacientov so stredne t'azkou

poruchou funkcie e. U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene sa farmakokinetika a
bezpecnost’ rimo tu nesktimala; jeho uZivanie u tychto pacientov sa neodporuca.
e  Poskodeni kcie obliciek

U pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie oblic¢iek st dostupné limitované udaje a u pacientov s
tazkou poruchou funkcie obliciek nie su k dispozicii ziadne udaje. Pacienti s tazkou poruchou funkcie
obli¢iek nemaji uzivat’ rimonabant (pozri ¢asti 4.4 a 5.2).



e Starsi pacienti
Ucinnost’ a bezpecnost’ lieCby rimonabantom u pacientov starSich ako 75 rokov nebola dostatocne
preukazana. Tito pacienti majui rimonabant uzivat’ s opatrnostou (pozri Cast’ 5.2).

e Rasa

Klinicky t¢inok (znizenie hmotnosti) rimonabantu u ¢ernosskych pacientov bol nizsi ako u belochov.
Moze to byt zapricinené vyssim klirensom rimonabantu v ¢erno$skej populacii v porovnani s
belochmi a s tym stvisiacou nizSou expoziciou (pozri Cast’ 5.2).

L 4
AN
e Diabeticki pacienti . Q

&

Ked’ sa rimonabant podava diabetickym pacientom, moze sa objavit’ hypog]x% pretoze
aﬁl

a,
rimonabant ma Gc¢inok na hladinu cukru v krvi (pozri ¢ast’ 4.8). U tychto p v sa odporuca

monitorovat’ hladinu cukru v krvi. IS

e Liekové interakcie Q

Rimonabant sa ma uzivat’ s opatrnostou pri sibeznom uzivani so sil @inhibitormi CYP3A4 (napr.
ketokonazol, itrakonazol, ritonavir, telitromycin, klaritromycin, nefi& on) (pozri Cast’ 4.5).

e Laktoza 0

Vzhl'adom k tomu, Ze tablety ZIMULTI obsahuji laktozu, gq so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami intolerancie galaktozy, laponskym nedostatkor%azy alebo malabsorpciou glukézo-
galaktozy nesmu tento liek uzivat. %

Pacienti musia byt pouceni, Ze si nemaju zvySovat dav QMULTI.

Pacienti, ktori prekonali kardiovaskularnu prihodu t myokardu, cievnu mozgovu prihodu) v
ostatnych 6 mesiacoch, boli zo Stadii s rimonabq{ luceni.

4.5 Liekové a iné interakcie Q

In vitro sa rimonabant metabolizuje obidvo@stami a to CYP3A aj amidohydrolazou (prevazne
hepatéalne). Subezné podavanie inhibitoro P3A4 bude viest' k zvyseniu t¢inku rimonabantu.
Predpoklada sa, ze stibezné podéavanie i orov CYP3A4 znizi uc¢inok rimonabantu.

Potencial inych liekov ovplyvﬁovat@ok rimonabantu

Stubezné podéavanie ketokonazoluqgilny inhibitor CYP3A4) zvysil AUC rimonabantu o 104 % (95 %
predikény interval: 40 % - 197 %= obné zvysenie ucinku sa o¢akava pri inych silnych inhibitoroch
CYP3A4. Pri sicasnom pouziv IMULTT spolu so silnymi inhibitormi CYP3A4 (napr.
ketokonazol, itrakonazol, riton telitromycin, klaritromycin, nefazodén) sa preto odportica

opatrnost’. ~ g
Aj napriek tomu, Ze suibezn avanie induktorov CYP3A4 (napr. rifampicin, fenytoin, fenobarbital,
karbamazepin, Hypericum&oratum znamym ako I'ubovnik bodkovany) sa neskimalo, o¢akava sa,
ze podavanie silnych i torov CYP3A4 mo6ze znizit' plazmatickt koncentraciu rimonabantu, o
moze viest k strate jeho u€inku.

Stibezné podavani k statu, etanolu alebo lorazepamu plazmatické hladiny rimonabantu vyznamne
neovplyvnilo. @

Potencial rinMantu ovplyvnit’ u¢inok inych liekov:

In vivo sa inhibi¢ny u¢inok na CYP2C8 neskumal. AvSak in vitro mal rimonabant mierne inhibi¢ny
ucinok na CYP2CS8 . Zda sa, ze potencial na inhibiciu CYP2CS in vivo je nizky. In vitro rimonabant
neinhibuje ani neindukuje iné enzymy CYP ani P-glykoprotein (P-gp). Klinicky sa to potvrdilo
Specifickymi $tadiami s pouzitim midazolamu (CYP 3A4 substrat), warfarinu (CYP 2C9 substrat) a
digoxinu (a P-gp substrat).



Farmakokinetika v ustalenom stave pri su¢asnom podani rimonabantu a kombinovanej peroralnej
antikoncepcie etinyl estradiol/levonorgestrol sa vyznamne nezmenila.

4.6 Gravidita a laktacia

Nie st k dispozicii primerané alebo dobre kontrolované tudie s gravidnymi zenami. Udaje o
zvieratach neposkytli jednoznacné zavery, ale naznac¢ujii mozné skodlivé ucinky na

embryonalny/fetalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3). Nie je zname potencialne riziko u l'ud{;Rito sa
pouzivanie pocas gravidity neodporuca. Ak pacientka pocas liecby ZIMULTI gte@ie, musi to

oznamit’ lekarovi. m

V mlieku laktujtcich potkanich samic sa dokazala pritomnost’ rimonabantu*%onabant moze
inhibovat’ saci reflex. Nie je zname, ¢i sa rimonabant vyluéuje do l’udske';h@terského mlieka.
ZIMULTI je pocas laktacie kontraindikovany (pozri Cast’ 4.3). :\

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o Gcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla @ obsluhovat’ stroje.
Kognitivne vyskumy v stadiach klinickej farmakologie preukéz@e rimonabant nema vyznamny
kognitivny ani sedativny ucinok. O

o)

4.8 Neziaduce ucinky %’

Bezpecnost’ ZIMULTI 20 mg sa vyhodnocovala priblii@SOO pacientov zaradenych do studii,
ktoré skumali metabolicky u¢inok a ti¢inok znizenia h@nosti u pacientov s nadvahou a u obéznych
pacientov a priblizne u 3800 pacientov pri inych in% ach. V placebom kontrolovanych stadiach sa
liecba v doésledku neziaducich u¢inkov ukoncila u Yo pacientov uzivajucich rimonabant.
Najcastejsie neziaduce ucinky, kvoli ktorym sa lie¢ba ukoncit, boli: nauzea, zmena nalady s
priznakmi depresie, depresivne poruchy, ﬁzkosvraty.

Depresivne poruchy boli hlasené u 3,2 % obeZnych pacientov alebo pacientov s nadvéhou s
pridruzenymi rizikovymi faktormi lieCeny onabantom 20 mg. Tieto poruchy boli obvykle
I'ahkého alebo stredne tazkého stupiia a v tkych pripadoch ustupili bud’ po tprave lieCby alebo po
ukondeni liecby rimonabantom a nepreukaZzali Ziadne rozdielne znaky v porovnani s pripadmi, ktoré sa
zaznamenali v inych kontrolovanych @ nach.

S

zaznamenali v placebom kontrol@yanych stadiach u pacientov lie¢enych na znizenie hmotnosti a
suvisiace metabolické poruchy®1 cidencia tychto neziaducich u¢inkov bola Statisticky
vyznamnejsia ako zodpovedajuca@incidencia v skupine s placebom (pre ucinky = 1 %) alebo ak boli
povazované za klinicky rel né (pre ucinky < 1 %).

V nasledujucej tabul’ke (tabulka 1 gglvedené vSetky neziaduce ucinky suvisiace s liecbou, ktoré sa

Klasifikacia ocakavanych frekvencii vyskytu neziaducich ucinkov:
Velmi Casté (= 10 %); (=1, <10 %); menej Casté (= 0,1, < 1 %); zriedkavé (= 0,01, <0,1 %);
vel'mi zriedkavé (< :!01 %), nezname (z dostupnych tdajov).

V ramci jednotliv@kupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajicej
z&vaznosti.

Y4



Tabulka 1

Systémové Velmi Casté Casté Menej casté Zriedkavé
organové triedy

Infekcie a nakazy Infekcie hornych | Gastroenteritida
dychacich ciest
Poruchy Hypoglykémia*
metabolizmu a . @
viZivy N
Psychiatrické Depresivne Symptomy \ k)—lalucinécie
poruchy a poruchy paniky m
ochorenia Zmeny nalady Hnev K
s priznakmi Dysforia \'
depresie Emocné hy
Uzkost’ Samov é
Precitlivenost’ predst

Nervozita Agr@a

Poruchy spanku Ag&gvne

Nespavost’ ravanie
Parasomnia S
Poruchy nervového Strata pamati N <3:7targia
systému Zavraty \ rasenie
ZniZena citliv%’ d
Ischias
Parestézia O
Cievne poruchy Navaly te@
Ochorenia dychacej \, Ckanie
sustavy, hrudnika a @
mediastina k
Poruchy a Nauzea Hne:a
ochorenia aven
gastrointestinalneho 5~
traktu N
Poruchy koze a J=Pruritus Nocné potenie
podkozného Q yperhidroza

tkaniva n @

Poruchy kostrovej a 0 Tendonitida
Svalové kice

svalovej ststavy a

spojivového Q Spazmy svalov

tkaniva 0

Celkové ochorenia g Asténia/inava
- Chripka

Urazy, otravy a Y Pad

komplikacie @ Pomliaidenie;

liecebného postupu Vyvrtnutie klbov

*frekvencia je za@a’ len na hlaseniach u obéznych diabetickych pacientov alebo diabetickych

pacientov s nadvé@
L 4

v klinick;’rck@h pri inych indikaciach sa casto zaznamenali nasledujiice neziaduce ucinky:
- infekcie kazy: sinusitida

- poruchy metabolizmu a vyZzivy: anorexia, znizena chut’ do jedla

- poruchy a ochorenia gastrointestinalneho traktu: zalido¢na nevol'nost, sucho v ustach



Po uvedeni lieku na trh

Po uvedeni lieku na trh boli eSte hlasené tieto neziaduce ucinky (frekvencia neznama):

- Psychiatrické poruchy: psychotické poruchy vratane halucinacii, bludov a paranoje.
- Poruchy koze a podkozného tkaniva: vyrazka.

- Poruchy nervového systému: kice, poruchy pozornosti, bolest” hlavy.

- Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho traktu: abdominalna bolest’.

Laboratérne neziaduce ucinky . Q)
Nepreukazalo sa, ze by ZIMULTI ovplyvnil hodnoty laboratornych vySetreni. SN

)
4.9 Predavkovanie m

Skusenosti s predavkovanim u rimonabantu su obmedzené. V stadii tolereu%ﬁpn jednodavkovom

podani boli podavané limitovanému poctu jedincov davky do 300 mg, p#ié a zaznamenali len
minimalne priznaky, ako st bolest’ hlavy, euforia, inava a nespavost’. F okineticky profil
preukazal, Ze platé sa dosiahne pri expozicii davkou 180 mg. gpeciﬁck%ﬂomm rimonabantu
neexistuje; preto v pripade predavkovania je nutné zacat’ s Vhodnymi@)om}'/mi opatreniami. LieCba
musi pozostavat’ zo vS§eobecnych opatreni, ktoré sa pouzivaju pri lieébe predavkovania, ako st

uvol'nenie dychacich ciest, monitorovanie kardiovaskularnych funkcii a v§eobecné symptomatické a
podporné opatrenia.
- O

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI %’

Farmakoterapeuticka skupina: lieky proti obezite \,:
ATC kéd: AOSAXO1 \(D

Rimonabant je selektivny antagonista kanabin(on—l receptoru (CB1), ktory inhibuje
farmakologické ucinky kanabinoidnych agonjstov # vitro a in vivo.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Endokanabinoidovy systém je fyziologickysystém pritomny v mozgu a periférnych tkanivach
(vratane adipocytov), ktory ovplyviuje e 1ckt rovnovahu, glukézovy a lipidovy metabolizmus a
telesni hmotnost’ a v neurénoch mezoli ¢ho systému moduluje prijem vel'mi chutnych, sladkych

alebo mastnych pokrmov.

O

Vysledky klinickych §tadii -‘Q

ManaZment hmotnosti Q

Celkovo bolo zaradenych inickych studii fazy 2 a fazy 3 viac ako 6800 pacientov. Pacienti
zaradeni do Studii fazy 3 d favali pocas stidie diétu obmedzujicu kaloricky prijem, ktorti im
predpisal dietetik a bola i oru¢ena zvysSena fyzicka aktivita. Pacienti pri zaradeni mali

BMI 2 30 kg/m? alebo %l > 27 kg/m? s hypertenziou a/alebo dyslipidémiou. Priblizne 80 % bolo

zien, 87 % belochov a cernochov. Sktisenost’ u pacientov vo veku > 75 rokov a u pacientov z

Orientu/Azie bola@zené,

Vyznamné pri Q@zniienie hmotnosti z vychodiskovej hodnoty za jeden rok v prospech ZIMULTI
20 mg oproti placebu sa preukazalo v troch stadiach s pacientmi, ktori nemali diabetes. Pri ZIMULTI
20 mg bol prmy ubytok hmotnosti z vychodiskovej hodnoty za jeden rok 6,5 kg a v pripade
placeba bol priemerny ubytok hmotnosti 1,6 kg (rozdiel —4,9 kg Clgso, -5,3;-4,4, p< 0,001).

Percentualny podiel pacientov, ktori stratili 5 % a 10 % zo svojej vychodiskovej telesnej hmotnosti po
jednom roku lie¢by je uvedené v tabulke 2:



Tabulka 2

Nediabetické Studie Diabeticka Stidia
Placebo . ZIMULTI Placebo ~ ZIMULTI

20 mg 20 mg
Pocet - nyrr 1254 2164 348 339
Vychodiskova 101 101 96 95
hmotnost’ (kg) ! Q)
Jedinci s 5%-nym 19,7 % 50,8 % 14,5 % NG 49,4 %
znizenim hmotnosti \ O

-
Rozdiel (CI osv,) 31,1 % (28 %; 34 %) 34% 8 %; 41 %)
Jedinci s 10%-nym 7.8 % 27,0 % 20479 162%
znizenim hmotnosti N
Rozdiel (CI gs0;) 19,2 % (17 %; 22 %) Q%% (10 %; 19 %)
)

Pozorovany ubytok hmotnosti sa dosiahol va¢sinou v priebehu pryych deviatich mesiacov liecby.
ZIMULTI 20 mg bol G¢inny v udrziavani Gbytku hmotnosti do dyogh rokov. Ubytok hmotnosti po
dvoch rokoch u pacientov, ktori dostavali ZIMULTI 20 mg, p@avoval 5,1 kg a v pripade placeba
1,2 kg (rozdiel -3,8 kg; Clyse, -4.,4, -3,3; p< 0,001). .‘\'

Rimonabant 20 mg znizil riziko opdtovného zvySenia h i. Pacienti, ktori dostavali ZIMULTI
20 mg jeden rok boli opatovne randomizovani do skupi ULTI 20 mg alebo placebo. Za dva roky
bol u pacientov pokra¢ujicich s rimonabantom prie % ubytok hmotnosti 7,5 kg po dvoch rokoch,
zatial’ ¢o u pacientov opatovne randomizovanych d iny placebo pocas druhého roku bol
priemerny pokles hmotnosti 3,1 kg po dvoch roko dvoch rokoch bol rozdiel celkového poklesu
hmotnosti medzi ZIMULTI a placebom —4,2 kg@g,o;-&% p<0,001).

Liec¢ba rimonabantom bola spojend s vyraznym zmensenim obvodu pasu, znamym markerom
intraabdominalneho tuku.

Utinky na telesni hmotnost’ u muZov a “'Qa javia byt konzistentné. U limitovaného poctu
pacientov Ciernej pleti bol ibytok hmotaosti menej vyrazny (priemernad odchylka v porovnani s

placebom -2,9 kg). Pre nizky pocet p ov nemozno robit’ ziadne uzavery pokial’ ide o ucinky u
pacientov vo veku nad 75 rokov acientov z Azie/Orientu.

Manazment hmotnosti a dalsie r@é faktory

V stidiach s nediabetickymi p@l mi, do ktorych boli zaradeni pacienti s dyslipidémiou alebo bez
dyslipidémie (lieCenej) sa po alo zvySenie HDL-C a pokles triglyceridov (po jednom roku). U
rimonabantu 20 mg sa poz%priemem}'/ narast HDL-C o 16,4 % (vychodiskova hodnota HDL-C
1,24 mmol/l) v porovnanibcebom, kde bol narast o 8,9 % (vychodiskova hodnota HDL-C

1,21 mmol/l). Rozdiel bgl statisticky vyznamny (rozdiel 7,9 % Closy, 6,6 %; 9,2 %, p< 0,001). U
rimonabantu 20 mg sa %roval priemerny pokles triglyceridov o 6,9 % (vychodiskova hodnota TG
1,62 mmol/l) v poroynani s placebom, kde bol narast o 5,8 % (vychodiskova hodnota TG

1,65 mmol/l). Rozﬁ?&ﬂ Statisticky vyznamny (rozdiel -13,3 % Closo, -16,5; -10,2 % p< 0,001).
Odhaduje sa, Zg zne polovica pozorovaného zlepSenia hodnot HDL-C a triglyceridov u pacientov
lie¢enych rimondbantom, bola nad rozsah G¢inku, ktory sa o¢akéaval len zo samotného tibytku
hmotnosti.

Celkovo ZIMULTI 20 mg nemal vyznamny Gc¢inok na hladiny celkového alebo LDL cholesterolu.



V klinickom skusani sa pozorovalo zlepSenie HbAlc a telesnej hmotnosti u pacientov s diabetes
2.typu (RIO-diabetes) liecenych metforminom alebo sulfonylmocovinou, ktori mali nadvahu alebo
boli obézni. Absolutna zmena v HbAlc po jednom roku bola -0,6 v pripade rimonabantu 20 mg
(vychodiskova hodnota 7,3 %) a +0,1 v pripade placeba (vychodiskova hodnota 7,2 %). Rozdiely boli
Statisticky vyznamné (rozdiel o -0,7 %, Close, -0,80;-0,5, p< 0,001).

Priemerny tbytok hmotnosti o 5,3 kg po jednom roku sa preukéazal v pripade ZIMULTI 20 mg oproti
ubytku 1,4 kg v pripade placeba (rozdiel —3,9 kg Clysy, -4,6;-3,3 p<0,001). Percento pacientov s
ubytkom hmotnosti 5% a 10% z ich povodnej hmotnosti po jednom roku liecby je.u‘@aé

v tabul’ke 2.

V druhom klinickom skti$ani, kde boli zaradeni predtym nelieceni obézni pacient@abetom typu II
(Serenade), bola absolutna zmena v HbA 1c (pri vychodiskovych hodnotach 7, boch skupinach)
po 6 mesiacoch pri rimonabante 20 mg -0,8 a pri placebe -0,3 (rozdiel -0,51 Close2£0,78, -0,24
p<0.001). V skupine s rimonabantom dosiahlo 51% pacientov HbAlc <7%%upine s placebom to
bolo 35% pacientov. Rozdiel v priemernej zmene telesnej hmotnosti megdz pinou s rimonabantom
20 mg a skupinou s placebom bol 3,8 kg (Closy, -5,0, -2,6 p<0,001). \
Zmeny v HDL-C a TG v tejto skupine pacientov boli podobné ako v sk%nediabetikov. Odhaduje
sa, Ze u pacientov, ktori dostavali 20 mg rimonabantu, priblizne polo@p emerného zlepSenia
hodnoty Hbalc bola nad rozsah u¢inku, ktory sa dal o¢akavat len ZQ otného Ubytku hmotnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti 0

Farmakokinetika rimonabantu je priamo umerna davke pri%@o 20 mg. Pri davke nad 20 mg
dochadza k mensiemu narastu AUC v zavislosti od davky, % islost’ nie je priamo tmerna.

Absorpcia: O

Rimonabant vykazuje vysoku permeabilitu in vitro a AQ substratom P-glykoproteinu. Absolutna
biologicka dostupnost’ rimonabantu nebola stanovel& opakovanom podani dennych dédvok 20 mg
zdravym jedincom v stave hladu sa maximalne plam;lcké koncentracie rimonabantu dosiahli
priblizne za 2 hodiny, pricom ustalené plazmatidh% diny sa dosiahli za 13 dni

(Cinax = 196 £ 28,1 ng/ml; Cyouen = 91,6 £ 14,1 ; AUC)04 = 2960 £ 268 ng.h/ml). Expozicie
ustaleného stavu rimonabantu su 3,3-nasobne Vﬁ ako expozicie, ktoré sa pozorovali po prvej
davke. Populac¢na farmakokinetickd analyza kazala menSiu fluktuaciu T/P pomeru plazmaticke;j
koncentracie, ale ziadny rozdiel v ustalen ve AUC s narastajucou hmotnostou. S narastajiicou
hmotnostou zo 65 na 200 kg sa ocakava S Ciax 24 % a narast Cyouen 0 5 %. Cas do ustaleného
stavu je dlhsi u obéznych pacientov (254dn) v doésledku vysSieho distribu¢ného objemu tychto
pacientov. Populacna farmakokinetic Iyza naznacila, Ze farmakokinetika rimonabantu je u
zdravych nefaj¢iarov podobna akgh acich pacientov.

Vplyv jedla: q
Podavanie rimonabantu zdravy@ incom v stave hladu alebo spolu s jedlom s vysokym obsahom
tukov ukazalo, Ze sa zvySili G AUC 0 67 % a 48 % za podmienok hladovania. V klinickych
stidiach sa uzival ZIMUL mg rano, obvykle pred ranajkami.

Distribucia:

Vizbovost’ rimonabant% proteiny l'udskej plazmy in vitro je vysoka (> 99,9 %) a nesaturovatel'na v
Sirokom rozsahu kongentracii. Zda sa, ze zdanlivy periférny distribu¢ny objem rimonabantu suvisi s
telesnou hmotnost%obéznych pacientov je distribu¢ny objem vyssi ako u pacientov s normalnou
hmotnostou.

L 4
N
BiotransforN&i{
In vitro sa rimonabant metabolizuje dvomi cestami a to CYP3A aj amidohydrolazou (prevazne
hepatalne). Cirkulujice metabolity sa nepodiel’aju na jeho farmakologickej aktivite.



Eliminacia:

Rimonabant je metabolizovany a metabolity st nasledne vylucované zlcou. Iba priblizne 3 % davky
rimonabantu sa vylucuje mocom, zatial’ o priblizne 86 % davky sa vylucuje stolicou vo forme
nezmenenc¢ho lieku a metabolitov. U obéznych pacientov je polCas eliminacie dlhsi (priblizne 16 dni)
ako u pacientov, ktori nie st obézni (priblizne 9 dni) v dosledku vicsieho distribuéného objemu.

Osobité skupiny pacientov
Rasa: .
V studiach s jednorazovym a opakovanym podanim boli u zdravych jedincov z Ja a a u belochov
hodnoty C,.x @ AUC rimonabantu podobné, kym polcas eliminacie bol u Japoncoy kgatsi (3-4 dni) v
porovnani s belochmi (priblizne 9 dni). Rozdiel v pol¢ase bol spésobeny rozdi%y periférnom
distribu¢nom objeme, ¢o je dosledok niz$ej hmotnosti u jedincov Japonska.

Cernosski pacienti mézu mat’ az o 31 % nizsie hodnoty Cpax a 0 43 % niiéi&&

ras. N @

N
Pohlavie: %
Farmakokinetika rimonabantu je u pacientov muzského a Zenského p@v' podobna.

Starsi pacienti: &

U starsich pacientov je expozicia mierne vyssia ako u mladych pactentov. Na zaklade populacnej
farmakokinetickej analyzy (vekovy interval 18 - 81 rokov) sa @ uje, Ze pacient vo veku 75 rokov
ma o 21 % vysSiu hodnotu C,,.x a 0 27 % vyssiu AUC ako % vo veku 40 rokov.

ako pacienti inych

Pacienti so zhorsenou funkciou pecene: %

Expozicia rimonabantu sa pri mierne zhorsenej funkcii e nemeni. Na vyslovenie zaverov o
farmakokinetike pri stredne tazkom zhorSeni funkcie @e nie je dostatok udajov. Pacienti so
zavazne zhorSenou funkciou pecene neboli hodnote\’

Pacienti so zhorsenou rendlnou funkciou: \

Utinok renalnej funkcie na farmakokinetiku ri antu sa $pecificky neskimal.

Na zéklade udajov z populac¢nych farrnakokinerﬁch S§tidii mozno predpokladat’, Ze mierne
zhorSenie renalnej funkcie nema vplyv na fa okinetiku rimonabantu. Obmedzené udaje naznacuju
zvysenu expoziciu u pacientov so stredne t; poruchou renalnej funkcie (40 %-ny narast AUC).
Pre zavazne zhorsent renalnu funkciu ne ju ziadne udaje.

5.3 Predklinické udaje o bezpeér@

S
Neziaduce reakcie, ktoré neboli pogy’vané v klinickych Stadiach, ale boli pozorované u zvierat pri
expoziciach podobnych klinickyia a8 moznym vyznamom pre klinické pouzitie, boli nasledovné:

V stidiach s hlodavcami a ma sa sporadicky pozorovali kf¢e. U psov pocas 3-mesacnej Stiidie sa
kfée nepozorovali. V niektoryichspripadoch, ale nie vo vSetkych, sa ukazalo, ze zaciatok kicov bol
spojeny so stresom zo zaob zania so zvieratami. Prokonvulzivny u¢inok rimonabantu sa zistil v
jednej z dvoch farmakologickyrch studii bezpecnosti. U potkanov sa nepozorovali na zazname EEG

ziadne neziaduce Uc¢inky sposobené lieCbou rimonabantom.

V stadiach na hlodavicoch sa pozoroval zvyseny vyskyt a/alebo zavaznost’ klinickych znakov
sved¢iacich pre zv?;,&l'f taktiln hyperestéziu. Priamy ucinok rimonabantu nemozno vylucit.

V dlhodobych g ch u potkanov sa pozorovala steatdza pecene a zvysenie centrilobularnej nekrozy
v zavislosti Wy. Priamy ucinok rimonabantu nemozno vylucit.
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V Standardnych Studiach fertility u potkanich samic (podavanie davok pocas 2 tyzdiov pred parenim)
sa pozoroval abnormalny estralny cyklus a znizenie poctu zltych teliesok a indexu fertility pri davkach
rimonabantu, ktoré vyvolavaju toxicitu u matky (30 a 60 mg/kg/den). Po podavani davok pocas
dlhsieho obdobia pred parenim (9 tyzdiiov), ¢o umoziuje zotavenie z pociatoéného ucinku
rimonabantu, nebolo vidno Ziadne neziaduce ucinky na fertilitu alebo estralny cyklus. Pokial ide o
reproduk¢éné parametre, pri davkach 30 mg/kg sa nepozorovali Ziadne rozdiely medzi lieCenymi
zvieratami a kontrolovanymi, pri davkach 60 mg/kg bol uz vplyv zrejmy (pokles poctu Zltych teliesok,

implantacii, celkovych a Zivotaschopnych plodov). .

N

V studiach embryofetalnej toxicity sa pozorovali u kralikov sporadické malformé(e)anencefélia,
mikrooftalmia, roz$irené mozgové komory a pupocnikova prietrz) pri davkach'® vedajucich
expoziciam porovnatelnym s klinickymi expoziciami. Hoci pri tychto davkacli saspozorovala
maternalna toxicita, suvislost’ s liecCbou nemozno vylucit. U potkanov sa v stwislosti s lieCbou
malformacie nepozorovali. N %

Utinky rimonabantu na prenatalny a postnatalny vyvoj sa posudzovali anov pri davkach do

10 mg/kg/den. Zistil sa narast imrtnosti mlad’at v obdobi pred odstav@, tory suvisel s liecbou.
Zvysenu umrtnost’ mlad’at mozno vysvetlit’ neschopnost’ou samic ddjcit’alebo pozitim rimonabantu v
materskom mlieku a/alebo inhibiciou sacieho reflexu, ktory je uvedeny v literatire ako pociatocné
sledovanie u novorodenca mysi pomocou endokanabinoidovej signakizacie cez CB1 receptory. V
literatre sa uvadza, ze u hlodavcov rovnako ako aj u 'udi sa priestorova distribucia a hustota CB1
receptorov pocas vyvoja meni. Potencialny vyznam tohto t pgpre podavanie antagonistov CB1

nie je znamy. V §tadii prenatalneho a postnatalneho vyvoj kanov nesposobila expozicia
rimonabantu in utero a pri laktacii zmenu schopnosti uéit’ bo pamite, ale u mlad’at sa pozorovali
ekvivokalne ucinky na motoricku aktivitu a sluchovy al y reflex ako nasledok expozicie
rimonabantu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE \(O

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
kukuri¢ny $krob, O
monohydrat laktozy, Q

povidon K 30 (E1201), @
sodna sol’ kroskarmelozy (E468),AQ

natriumlaurylsulfat (E487),
mikrokryStalické celuléza (E460Q
magnéziumstearat O

Filmova vrstva tablety:
monohydrat laktozy,

hypromeldza 15 mPa.s (F464),
oxid titanicity (E171),

makrogol 3000 1

Tabletova politar
karnaubsky vos 03)
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.
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6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Q9

S
PVC/Al blistre obsahujtce 14, 28, 30, 56, 84, 90 a 98 filmom obalenych tablie
70 x 1 filmom obalenych tabletiet v PVC/Al perforovanych blistroch. :
h et.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nepriehl'adné biele HDPE fl'ase obsahujuce 28, 98 a 500 filmom obalenyc

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu. .

)4 \
6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu Q
Ziadne zvlastne poziadavky. &!

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

S

sanofi-aventis

174 Avenue de France
F-75013 Paris
Franctzsko

‘o
2)
O
$
8. REGISTRACNE CISLA éb
N

EU/1/06/345/001-011

9. DATUM PRVEJ REGISTRAC DIL.ZENIA REGISTRACIE

19. jun 2006 Q)
K
O

10. DATUM REVIZIE TE§

Podrobné informacie o toﬂhieku su k dispozicii na webovej stranke Europskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.er%europa.eu/ .

&

N
Y4
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A. DRZITELIA POVOLEN
ZODPOVEDNI ZA UV

S
Q
&
<
S
S
O
@
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A. DRZITELIA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Sanofi Winthrop Industrie, 30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 27166, F37071 Tours Cedex 2,
Franctzsko

L 4
sanofi-aventis S.p.A., Strada Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito (AQ), Taliansko c}
Tlac¢ena pisomna informacia pre pouzivatel'ov licku musi obsahovat’ meno a ac’@vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY REGISTRACIE N

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA AVKY A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITELA ROZHODNU O REGISTRACII

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. 0
i‘\,o
o PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHL M NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANIE LIEKU

. DALSIE PODMIENKY

&
Neaplikovatel'né. \'
Y

b

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi zarucit’ e nciu a fungovanie systému
farmakovigilancie pred uvedenim lieku na t%

Drzitel' rozhodnutia o registracii sa zavizdje Yykonat stadie a d’al3ie aktivity savisiace s
farmakovigilanciou podrobne uvedené e farmakovigilancie.

Aktualizovany Plan manazmentu gz'@lé byt poskytnuty podl'a pokynov CHMP pre systém
manazmentu rizika pre lieky na huanhe pouzitie.

\&Q
S

O
&

Y4
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE.

Papierova skladacka so 14, 28, 30, 56, 70, 84, 90 a 98 filmom obalenymi tabletami v blistrovom
baleni

1. NAZOV LIEKU ..
N
ZIMULTI 20 mg filmom obalené tablety \ Q
rimonabant @
v ha
2. LIECIVO .

N
Kazda tableta obsahuje 20 mg rimonabantu. q

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK 0‘
Tiez obsahuje monohydrat laktézy. ,\ O
Pre d’alsie informéacie pozri pisomntl informaciu pre pouZi% ov.

y N

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH v

N
14 filmom obalenych tabliet @
28 filmom obalenych tabliet \
30 filmom obalenych tabliet Q
56 filmom obalenych tabliet
70 x 1 filmom obalenych tabliet 0’
84 filmom obalenych tabliet O
90 filmom obalenych tabliet Q

98 filmom obalenych tabliet Q)
O

| 5.  SPOSOB A CESTA PO]@IA

Peroralne pouzitie. O
Pred pouzitim si precitajte u informaciu pre pouzivatelov.

6. SPECIALNE U ORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DET

Uchovavajte m3m®sahu a dohl'adu deti.

N

7. INE §MALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

17



| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NALIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

&
| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACIL-

4
sanofi-aventis m
174 avenue de France \S

F-75013 Paris
Franctzsko . %

S
12. REGISTRACNE CISLO ,Q)

EU/1/06/345/003 o
EU/1/06/345/004
EU/1/06/345/005
EU/1/06/345/006
EU/1/06/345/010

\
@
O
EU/1/06/345/011 \?
4

a

EU/1/06/345/001
EU/1/06/345/002 §

13. CISLO VYROBNEJ SARZE ~N

C. sarze 0 '
OSOBU VYDAJA

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODL&

>N
Vydaj lieku viazany na lekarsky pie

| 15.  POKYNY NA POU 1

X

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

ZIMULTI @

Y4
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blistre so 14, 28, 56, 84 a 98 filmom obalenymi tabletami

| 1. NAZOV LIEKU

ZIMULTI 20 mg filmom obalené tablety
rimonabant Q

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII ;‘\i

sanofi-aventis @

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

0\
EXP S

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

3
o

5. INE Q)

NS
Pondelok Q
Utorok o
Streda

Stvrtok O

Piatok Q

Sobota

Nedela K C;O

9
S
O
&

Y4
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Perforované blistre s 30, 70 x 1 a 90 filmom obalenymi tabletami

| 1.  NAZOV LIEKU AN
4
ZIMULTI 20 mg filmom obalené tablety m
rimonabant \K'

| 2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACIL A0

sanofi-aventis

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

Papierova skladacka s 28, 98 a 500 filmom obalenymi tabletami v HDPE fPaSiach/§titok na
HDPE f’asi s 28, 98 a 500 filmom obalenymi tabletami

1. NAZOV LIEKU P
)
ZIMULTI 20 mg filmom obalené tablety m
rimonabant \S

2. LIECIVO

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

S
Kazda tableta obsahuje 20 mg rimonabantu. @

Tiez obsahuje monohydrat laktdzy. \'

Pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pou@%’ov.

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH S

98 filmom obalenych tabliet

‘O
28 filmom obalenych tabliet Q

500 filmom obalenych tabliet 0

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIAASS

N

Peroralne pouzitie. 3 @
Pred pouzitim si precitajte pisomni{informéaciu pre pouzivatel'ov.

o\
6. SPECIALNE UPOZQRNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHI’ADU DETI

4

Uchovavajte mimo dosahu aaohl’adu deti.

4
| 7. INE SPECIAEENE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

N

~N

| 8. DATUM,EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NALIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Q

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACILSSS

. 4
sanofi-aventis @

174 avenue de France

F-75013 Paris ”Q\a

Franctuzsko S

S

| 12.  REGISTRACNE CiSLO ,Q)

EU/1/06/344/007

EU/1/06/344/008 S

EU/1/06/344/009 NGO

_ , — %)
| 13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE ~
\¥4
C. sarze \c

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPO Sﬂ VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. o

[15. POKYNY NA POUZITIE (.

RN

Q

A
| 16. INFORMACIE V BRAILLIQYOM PISME

ZIMULTI §
S
O
&

Y4
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

ZIMULTI 20 mg filmom obalené tablety
(rimonabant)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.
- Tuto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akekol'vek d'alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnik

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy. \

- Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak rujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouiivate% ovedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. \l

- Odportacame Vam, aby ste informacie z tejto pisomnej informacie, @uﬁivatel’ov oznamili
Vasim pribuznym alebo inym blizkym osobam. é

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov: @
Co je ZIMULTI a na ¢o sa pouziva '&
Skoér ako uzijete ZIMULTI

Ako uzivat ZIMULTI 0
Mozné vedlajsie ucinky O

Ako uchovavat’' ZIMULTI

Dalsie informécie %’
O

)

SAINAIF IR e

1. €O JE ZIMULTI A NA €O SA POUZIVA Q

Specifické receptory v mozgu a v tukovych

Liec¢ivo ZIMULTI je rimonabant. Pdsobi tak, Ze bl
tkanivach nazyvané CB1 receptory. ZIMULTI j ovany na liecbu obezity alebo nadvahy u

pacientov s pridruzenymi rizikovymi faktormi i st diabetes alebo vysoka hladina tukovych latok
v krvi nazyvanych lipidy (dyslipidémia; najmd cholesterol a triglyceridy) ako doplnok diéty a fyzickej

aktivity.
O

2.  SKOR AKO UZIJETE ZIMULQ
NeuZivajte ZIMULTI

s
- ked’ v si¢asnosti trpite deprest
- ked sa v sucasnosti liecite resiu
- ked’ ste alergicky (precitlix@) na rimonabant alebo na niektoru z d’al$ich zloziek ZIMULTI
- ked dojcite

Bud’te zvlast’ opatrny prgvani ZIMULTI

Predtym ako zacnete u%’ tento liek, povedzte svojmu lekarovi:

- ked’ ste trpeli depresiou alebo samovrazednymi myslienkami,
- ked’ mate p funkcie pecene,

- ked’ mate z3 u poruchu funkcie obliciek,

- ked maté vku (pozri Cast’ 4),

- ked’ sazgticasiie liecite na epilepsiu,

- ked’ mate'Menej ako 18 rokov. Nie st dostupné Ziadne informacie o pouzivani ZIMULTI u l'udi

mladsich ako 18 rokov.
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U pacientov uzivajucich ZIMULTI sa zaznamenali zavazné psychiatrické ucinky vratane depresie
alebo zmeny nalady (pozri ¢ast MOZNE VEDLAJSIE UCINKY).

Ak pocitujete pocas liecby ZIMULTI priznaky depresie (pozri nizsie), kontaktujte Vasho lekara
a ukoncite liecbu.

Znaky a priznaky spojené s depresiou mozu byt

smutok, depresivna nalada; strata zaujmu o ¢innosti, ktoré boli predtym prij emné;.n i
podrazdenost’; spomalena, oslabena ¢innost’; slaba koncentracia; izkost’; tazkosti anim
(nespavost’); myslienky alebo slova o smrti alebo samovrazde.

Ak sa prejavi alebo zhorsi niektory z vysSie uvedenych priznakov po zacati Iie’%musite o tom

informovat’ svojho lekara. \'&
UZivanie inych liekov N @
Utinok ZIMULTI sa zvySuje pri subeznom uZivani niektorych lie¢iv (n nych CYP3A4
inhibitory) ako su:
- itrakonazol (lie¢ivo proti plesnovym chorobam) @
- ketakonazol (lie¢ivo proti plesiovym chorobam) &
- ritonavir (lie¢ivo na liecbu HIV infekcii)
- telitromycin (antibiotikum) 0
- klarit i tibiotik
aritromycin (antibiotikum) .‘\Q

- nefazodon (lieCivo proti depresii)

%rétane liekov, ktorych vydaj nie je

ky na zniZenie hmotnosti, lieky na upravu
iu (napr. fenytoin, fenobarbital,

lekarovi.

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné li
viazany na lekarsky predpis, ako su 'ubovnik bodkovan
lipidov (tukov) v krvi, lieky na cukrovku a lieky na e

karbamazepin) alebo depresiu, prosim, oznamte to svej

Tehotenstvo a dojcenie \

ZIMULTI sa nema uzivat’ pocas tehotenstva. Qﬂ

Ked otehotniete pocas uzivania ZIMULTI algbo si'myslite, Ze mdzete byt’ tehotna alebo planujete
otehotniet’, oznamte to hned’ svojmu 1ekérovb

Neuzivajte liek, ked’ dojcite. Povedzte s, lekarovi ked’ dojc¢ite alebo planujete dojéit’ Vase diet’a.

Vedenie vozidla a obsluha strojtbv Q)
Pri odportcanej davke sa nepredpokladd, Zze by ZIMULTI znizil Vasu schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

Daolezité informacie o niekt @zloikéch ZIMULTI
Tablety ZIMULTI obsahuj%zu. Ak trpite neznaSanlivostou na niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzivanim toht@u.

3. AKO UZI’VAi %IULTI

Vzdy uzivajte ZI
u svojho lekara”
pred ranajkami. T

I presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
lekarnika. Obvykla davka je jedna 20 mg tableta, ktora sa uziva raz denne rano
letu prehltnite cel.

Na dosiahnutie najlepsich vysledkov liecby je potrebné zacat’ a d’alej pokracovat’ v diéte s niz§im
prijmom kalorii a vo fyzickej aktivite. Vas lekar Vam odporuci typ diéty a uroven pozadovanej
fyzickej aktivity, ktora vyhovuje Vasim Specifickym poziadavkam a VaSmu celkovému zdravotnému
stavu.
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UZzivanie ZIMULTI s jedlom a nipojmi
ZIMULTI sa ma uzivat raz denne, rano pred ranajkami.

AKk uzZijete viac ZIMULTI ako mate
Ak uzijete viac tabliet ZIMULTI, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekérnikovi.

Ak zabudnete uzit’' ZIMULTI
Uzite tabletu hned’ ako si spomeniete, ale nikdy neuZivajte dvojnasobnu davku, aby @ahradili
vynechanu davku. N

O
Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lek@ alebo lekarnikovi.

N

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY . @

Tak ako vsetky lieky, ZIMULTI méze sposobovat’ vedl'ajsie G€inky, ho eprejavia u kazdého.
Vel'mi Casté vedlajsie uéinky, ktoré sa vyskytli u viac akou 1 z 10 &glentov uzivajucich ZIMULTI
Isllélvol’nost’ a infekcie hornych dychacich ciest. 0

Casté neziaduce uéinky, ktoré sa vyskytli u viac ako u 1 zo %96 menej ako u 1z 10 pacientov

uzivajucich ZIMULTI su: @
zaludocna nevol'nost’, davenie, problémy so spanim, ne itd, depresia, podrazdenost’, zavraty,

hnacka, tizkost’, svrbenie, nadmerné potenie, svalové ki ava, tvorba modrin, bolest” a zapal §l'iach
(tendinitida), strata pamati, bolest’ chrbta (ischias-za edacieho nervu), zmenena citlivost’ (mensia
citlivost’ alebo abnormalne palenie alebo pocity bodafiay ruk a noh, s¢ervenanie, pad, chripka,

vyvrtnutie kibu. \

Menej Casté vedlajsie u€inky, ktoré sa VyskytliQnej akou 1 zo 100, ale viac akou 1 z 1000
pacientov uzivajucich ZIMULTT su:

ospalost’ (letargia), trasenie, nocné potenie, ké symptomy, Stikutanie, zarivost’, rozladenost’
(dysforia), citova porucha, samovrazedné lienky, agresivita alebo agresivne spravanie,
hypoglykémia (nizka hladina cukru v ky¥i

Zriedkavé neziaduce ucinky, ktorfssa@(ytli u menej ako u 1 z 1000 pacientov uzivajucich
ZIMULTI su: halucinécie.

Po uvedeni lieku na trh boli tak#ieZ*hlasené nasledujuce vedl'ajsie ucinky (frekvencia neznama):

kfée, poruchy pozornosti, bl lo$na viera v nie€o), paranoja, vyrazka, bolest’ hlavy a bolest’
zaludka.

Ak zacnete pocitovat akygek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,

ktoré nie st uvedené v fgjfg pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.

&
DV
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5.  AKO UCHOVAVAT ZIMULTI
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte ZIMULTI po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Q)

L 4 \
Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Infor;nu u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomoz anit’ zivotné

prostredie. \S

6. DALSIE INFORMACIE q

Co ZIMULTI obsahuje Q)
S

- Liecivo je rimonabant. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 20 mg rimonabantu.

- Dalsie zlozky su: $

Jadro tablety: kukuri¢ny Skrob, monohydrat laktozy, pOVid(').I\l (E1201), sodna sol’ kroskarmelozy
(E468), natriumlaurylsulfat (E487), mikrokrystalicka celul 60), magnéziumstearat.

Filmova vrstva tablety: monohydrat laktozy, hypromeléza%ﬁa.s (E464), oxid titanicity (E171),
makrogol 3000.

Tabletova politara: karnaubsky vosk (E903).

Ako vyzera ZIMULTI a obsah balenia \,:
ZIMULTI 20 mg sa dodava vo forme bielych fi m@balen}'/ch tabliet tvaru slzy s vyrazenym “20”
na jednej strane.

ZIMULTI je dostupny v blistroch obsahujtci 1;?“28, 30, 56, 84, 90 a 98 tabliet,
v perforovanych blistroch obsahujucich 70 blety a v bielych plastovych fl'asiach obsahujucich
28, 98 a 500 tabliet. O

Nie vSetky velkosti balenia musia byt ené do obehu.
Drzitel’ rozhodnutia o registrécf @robca

DrZitel’ rozhodnutia o registra

sanofi-aventis *

174 Avenue de France
F-75013 Paris

Francuzsko %

Vyrobcovia *—
Sanofi Winthrop rie

30-36, avenue e Eiffel - BP 27166
F-37071 Tougs Cedeéx 2
Franctzsko

sanofi-aventis S.p.A.
Strada Statale 17, Km 22
67019 Scoppito (AQ)
Taliansko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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)
bbarapus Magyarorszag . Q)
sanofi-aventis Bulgaria EOOD sanofi-aventis zrt., Magyarorszg
Ten: +359 (0)2 970 53 00 Tel: +36 1 505 0050 \
Ceska republika Malta @
sanofi-aventis, s.r.o. sanofi-aventis Malta Ltd\,
Tel: +420 233 086 111 Tel: +356 21493022 %

N
Danmark Nederland q
sanofi-aventis Denmark A/S sanofi-aventis Net@n s B.V.
TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +31 (0)182 55
Deutschland Norge
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-ave orge AS
Tel: +49 (0)180 2 222010 TIf: +47% 100
Eesti Oster
sanofi-aventis Estonia OU sano ntis GmbH
Tel: +372 627 34 88 Te@ 180185-0
EA0LGoa a
sanofi-aventis AEBE ofi-aventis Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 900 16 00 ,‘ Zelz +48 22 541 46 00
Espaiia Portugal

Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +351 21 35 89 400

sanofi-aventis, S.A. § sanofi-aventis - Produtos Farmacéuticos, S.A.

France Roménia

sanofi-aventis France -‘Q sanofi-aventis Romania S.R.L.
Tél : 0 800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Appel depuis I’étranger : +33 1 5@ 2323

Ireland *: Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 000 Tel: +386 1 560 48 00

Island % Slovenska republika
Vistor hf. sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 70 Tel: +421 2 57 103 777

L 4
Italia ~N Suomi/Finland
sanoﬁ—aventM. sanofi-aventis Oy
Tel: +39 02 393 91 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige
sanofi-aventis Cyprus Ltd. sanofi-aventis AB
TnA: +357 22 871600 Tel: +46 (0)8 634 50 00
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Latvija United Kingdom

sanofi-aventis Latvia SIA sanofi-aventis
Tel: 4371 67 33 24 51 Tel: +44 (0) 1483 505 515
Lietuva

UAB sanofi-aventis Lietuva

Tel: +370 5 2755224 @
L 4
\

O

Téato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvilena v @

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eur ] liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.cu/. »
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