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Zmeny prislusnych casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatel’a



_Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast' 4.1 — Terapeutické indikacie
Tato ¢ast by sa mala zmenit, aby vyjadrovala nasledujlce znenie

[Product name] je indikovany ako alternativna alebo dopinkové lie¢ba s ciel'om zniZit hladiny
triglyceridov u pacientov bez adekvatnej odpovede na iné druhy lieCby, ako napr. lieCba statinmi
alebo fibratmi, na nasledujuce ochorenia:

= hypertriglyceridémia (Fredricksonova hyperlipoproteinémia typu 1V);
= hypercholesterolémia a hypertriglyceridémia (Fredricksonova hyperlipoproteinémia
typu l1b).

[Product name] sa ma pouZit az po zavedeni dalsich opatreni ako zmeny stravovania a iné
nefarmaceutické lieCebné postupy (napr. cviCenie, znizenie hmotnosti).

Nebolo preukazané, Ze by lieCba hyperlipoproteinémie acipimoxom viedla k znizeniu kardiologickej
morbidity alebo mortality.

Cast’' 4.4 — Osobitné upozornenia a opatrenia
Do tejto ¢asti by sa mal vloZit nasledujlci text

Acipimox je Strukturne podobny kyseline nikotinovej. Riziko rozvoja svalovej toxicity sa zvysuje pri
subeZznom podéavani kyseliny nikotinovej so statinom (tzn. inhibitorom 3-hydroxy-3-metylglutaryl
koenzym A [HMG-CoA] reduktazy). V jednej studii bola u ¢inskych pacientov uZivajucich kombinaciu
kyseliny nikotinovej a laropiprantu suc¢asne so simvastatinom preukazana vys$S$ia incidencia myopatii
a rabdomiolyzy ako u kaukazskej rasy.

Pisomna informacie pre pouzivatel'a
1. Co st kapsuly [Product name] a na ¢o sa pouZivaji

Existujlca informdcia o lieku sa ma zmenit (vloZenie, nahradenie alebo vymazanie textu podla
potreby), aby vyjadrovala nasledujlce znenie:

Liek obsahuje acipimox pouzivany na lieCbu portich spracovania tukov — znizuje vysoké krvné hladiny
urcitych typov tukov nazyvanych triglyceridy. Kapsuly [Product name] sa odportéa pouZivat iba u
pacientov, u ktorych nebola samostatna Uprava stravovania alebo iné neliekové opatrenia (znizenie
hmotnosti alebo cvicenie) dostatocna na upravu hladin tychto tukov.

Kapsuly [Product name] nie je vhodné pouZivat ako doplnok k dalsim liekom, ako napriklad liekom
nazyvanym ,statiny" alebo ,fibraty" & namiesto tychto liekov v situdcidch, ked” nemusia byt vhodné
alebo viest k o¢akavanému prinosu.

Kapsuly [Product name] brania uvolfiovaniu mastnych kyselin z tukového tkaniva a zniZuju krvné
hladiny triglyceridov a cholesterolu.

2. Upozornenia a opatrenia

Existujlca informacia o lieku sa ma zmenit (vloZenie, nahradenie alebo vymazanie textu podla
potreby), aby vyjadrovala nasledujice znenie:

e Tento liek nie je ucinny pri vsetkych poruchdch spracovania tukov.

e Tento liek nie je urceny na predchadzanie vzinku srdcovych ochoreni.

e Ak sa u vas v priebehu uZivania tohto lieku objavia nevysvetlitelné bolesti, citlivost alebo slabost’
svalov, ihned’to oznamte vasmu lekarovi.



