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1. LAKEMEDLETS NAMN

ZIMULTI 20 mg filmdragerade tabletter :

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING .\
L
En tablett innehaller 20 mg rimonabant
Hjélpamnen: :%\
Tabletterna innehéller ca 115 mg laktos.
For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1. @
L4

| O
3. LAKEMEDELSFORM
S

Filmdragerad tablett J Q
Bikonvexa, droppformade, vita tabletter priglade med ”20” pa den er‘&

4. KLINISKA UPPGIFTER . Q
L 4 m
4.1 Terapeutiska indikationer *,

Som tillaggsbehandling till diet och motion for behandlinbeta patienter (BMI > 30 kg/m?), eller
overviktiga patienter (BMI > 27 kg/m?) vid samtidig fordkomhst av riskfaktor(er), sdsom typ 2-diabetes

eller dyslipidemi (se avsnitt 5.1). Q

4.2 Dosering och administreringssitt @

Den rekommenderade dosen till vuxna &r en Z(Qablett en gang dagligen pa morgonen fore frukost.
Behandlingen bor startas tillsammans med e@ reducerat kaloriintag.

L 4
Sékerheten och effekten hos rimonabant\m(che utvérderats under langre tid &n 2 4r.

e Sirskilda patientgrupper @

Aldre: .
Ingen dosjustering krévs hos &l ra?e avsnitt 5.2). ZIMULTI bor anvdndas med forsiktighet till
patienter 6ver 75 &r (se avsnitt .

L 4

Patienter med nedsatt le fun;tion.'
Ingen dosjustering krév%oatienter med latt till mattligt nedsatt leverfunktion.

ZIMULTI bor anvéinat\,e forsiktighet hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion. ZIMULTI
bor inte anviandas h(@' nter med gravt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Patienter med nea@njurfunktion:
Ingen dosjuste&téivs hos patienter med l4tt till méttligt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

ZIMULTI bor nvéndas till patienter med gravt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.4 och 5.2).
Barn: @

ZIMUL. ommenderas inte till barn under 18 &r beroende pa brist pa data avseende sékerhet och
effekt.
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4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne. q
Amning. . Q
Pagaende egentlig depression och/eller behandling med antidepressiva medel (se avsnitt 4%

44 Varni h forsiktighet .Q
. arningar och forsiktighe .\\

L 4
e Depressionssjukdomar (D
Depressionssjukdomar eller fordndring av sinnesstdmningen med depressiva sy @1 har rapporterats
hos upp till 10% och sjédlvmordstankar hos upp till 1% av patienterna som fi nabant (se avsnitt
4.8). Rimonabant bor inte anvandas till patienter som har pagaende sj élvm% ar och/eller har
sjdlvmordstankar och depressionssjukdomar i anamnesen, om inte férdelarna thed behandlingen
Overvéager riskerna hos den enskilda patienten. (Se avsnitt 4.3 och 4.8) .
Fetma ar ett tillstand som kan associeras med depressionssjukdomar. @sionssjukdomar kan i sin
tur forknippas med en 6kad risk for sjailvmordstankar, sjdlvskadande ak de och sjalvmord.

Forskrivaren bor omsorgsfullt undersoka om patienten tidigare ha N!'depressionssjukdomar for att
utvirdera eventuella risker med rimonabantbehandlingen. .

Depressiva reaktioner kan intrdffa hos patienter med fetma egl saknar andra uppenbara
en av de patienter som utvecklar
#inom 3 manader efter behandlingsstart.
Efter behandlingsstart bor patienter f6ljas upp aktivt avs e symptom pa psykiska storningar,
sdrskilt depression. Om depression diagnosticeras und ' andling med rimonabant, ska

)

behandlingen avbrytas. Patienten ska foljas upp och belfaadlas sdsom tillstdndet kréver.

Patienter, sérskilt de med depressionssjukdomar gllerforstamningstillstdnd i anamnesen bor liksom

slaktingar och andra till patienten nérstdende p r informeras om vikten av att vara observant pa
utvecklingen av sddana symptom och att ome soka medicinsk rddgivning om de skulle
uppkomma. .

L 4
o Andra psykiatriska tillstand \

Behandling med rimonabant rekomm ras inte till patienter med okontrollerad psykiatrisk sjukdom.
Om psykiatrisk sjukdom diagnostis der behandling med rimonabant, ska behandlingen avbrytas.

e Kramper . $

Rimonabant har inte studerats hos patienter som behandlas for epilepsi. I kliniska prévningar har inga
skillnader i anfallsfrekvens m patienter som fatt rimonabant eller de som fatt placebo observerats.
Rimonabant bdr dock anvén ed forsiktighet till denna patientgrupp, se dven avsnitt 5.3.

e Nedsatt leverfunktio \'

Eftersom rimonabant liseras i levern rekommenderas forsiktighet vid behandling av patienter
med mattligt nedsatt \funktion. Anvéndning av rimonabant till patienter med gravt nedsatt
leverfunktion reko deras inte eftersom farmakokinetiken och sékerheten inte har studerats hos
denna patientgrup

e Nedsatt njw@ion

Det finns be ad erfarenhet fran patienter med maéttligt nedsatt njurfunktion och inga data frdn
patiente ravt nedsatt njurfunktion. Rimonabant bor inte anvéndas till patienter med gravt nedsatt

njurfug?'b se avsnitt 4.2 och 5.2).
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o Aldre
Effekten och sékerheten vid behandling av patienter Gver 75 ar med rimonabant &r inte tillrdckligt
dokumenterad. Rimonabant bor anvéndas med forsiktighet hos denna patientgrupp (se avsnitt &

® Ras

L4
Den kliniska effekten (viktminskning) av rimonabant var mindre hos svarta patienter 4n &kasier.
Detta kan bero pa hogre clearance for rimonabant &dn hos kaukasier, vilket ger lagre expapefing (se

avsnitt 5.2). .\

L 4
e Patienter med diabetes m'
Pé grund av effekten pa blodglukosnivén med rimonabant, kan hypoglykemi intg os patienter med
diabetes (se avsnitt 4.8). Det rekommenderas att blodglukosnivan évervakas h sa patienter.
o Ldikemedelsinteraktion \

Rimonabant bér anvéndas med forsiktighet i kombination med potenta .C‘x&éA-héimmare (t. ex.
ketokonazol, itrakonazol, ritonavir, telitromycin, klaritromycin, nefa@se avsnitt 4.5).

e Laktos

Eftersom ZIMULTI tabletter innehaller laktos bor patienter med av foljande séllsynta arftliga
tillstand inte anvénda detta likemedel: galaktosintolerans, totae brist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

Patienterna bor uppmanas att inte 6ka dosen av ZIMULTI

S

I studierna med rimonabant exkluderades patienter so }®an kardiovaskuldr héndelse (hjértinfarkt,
stroke, etc) for mindre 4n 6 ménader sedan. b

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6@2\ interaktioner

In vitro metaboliseras rimonabant bade via CY ch via amidohydrolas (huvudsakligen i levern).
Samtidig administrering av CYP3A4-hdmm, till 6kad exponering for rimonabant. Samtidig
administrering av CYP3A4-inducerare fd.sv‘ leda till minskad exponering fér rimonabant.

Risk for att andra liikkemedel pz"werkahﬁmonabant:

Samtidig administrering av ketokona: n potent CYP3A4-hdmmare) 6kade AUC for rimonabant
med 104 % (95 % konﬁdensintervalh&r % - 197 %). En liknande 6kning av exponeringen kan
forvintas med andra potenta CYP3A4g-hammare. Forsiktighet tillrads vid samtidig anvindning av
ZIMULTI och potenta CYP3A4—®are (t. ex. ketokonazol, itrakonazol, ritonavir, telitromycin,
klaritromycin, nefazodon).

Samtidig administrering aV.C 4-inducerare (t. ex. rifampicin, fenytoin, fenobarbital,
karbamazepin, johannesort) te studerats, men det forvéntas att potenta CYP3A4-inducerare kan
minska plasmakoncentraKne'rna av rimonabant och ddrmed ge minskad effekt.

Samtidig administre Q)orlistat, etanol eller lorazepam hade ingen signifikant effekt pa

plasmanivaerna av r@ﬁbant.

4
L 4
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Risk for att rimonabant piverkar andra liikemedel:

Den himmande effekten pd CYP2CS har inte studerats in vivo. In vitro har rimonabant dock en svagt
hdmmande effekt pd CYP2CS. Risken for himning av CYP2CS in vivo forefaller vara lag. Rimonabant
varken hdmmar eller inducerar andra CYP-enzym eller P-glykoprotein (P-gp) in vitro. Detta ]&
bekriftats kliniskt i specifika studier med midazolam (CYP 3 A4-substrat), warfarin (CY? Q\
substrat) och digoxin (ett P-gp-substrat). N

L 4
Farmakokinetiken vid steady-state for ett oralt antikonceptionellt medel innehélland@nbination
av etinylestradiol och levonorgestrel forandrades inte signifikant vid samtidig admibi ing av

rimonabant. :

4.6  Graviditet och amning 3
Det finns inga adekvata eller vdl genomforda studier pa gravida kvinnor. D&é’; inte att dra nagon
slutsats av djurstudier, men de tyder pé skadliga effekter pa embryonal;/f terutvecklingen (se avsnitt
5.3). Risken for méinniska ar okdnd. Anvidndning under graviditet rek eras darfor inte.
Patienterna skall ddrfor informera den behandlande ldkaren om de bll@éa under behandlingen
med ZIMULTL &

Rimonabant har pavisats i brostmjolk hos diande réttor och rimo nt kan hdmma sugreflexen. Det ér
oként om rimonabant utsondras i human brostm;jolk. ZIMUL]’I&D{)ntraindicerat vid amning (se

avsnitt 4.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och a ma maskiner

Inga studier pé effekter pa formagan att framfora ford anvinda maskiner har utforts.

Kognitiva undersokningar i klinisk-farmakologiska stu ar visat att rimonabant saknar signifikanta
kognitiva eller sedativa effekter. @

4.8 Biverkningar &

Sédkerheten hos ZIMULTI 20 mg har utvéi;ds%hos omkring 2500 patienter som inkluderats i studier
dér effekterna pa metabolism och viktmifi g undersokts hos dverviktiga och feta patienter och hos
omkring 3800 patienter pd andra indikati * I de placebokontrollerade studierna avbrot 15,7 % av
patienterna som fick rimonabantbehandlingen pé grund av biverkningar. De vanligaste biverkningarna
som ledde till behandlingsavbrott v r‘%ﬁiende, humorsviangningar med depressiva symptom,
depressionssjukdomar, dngest och ¢

L 4
Depressionssjukdomar rapporterehs hos 3,2 % av feta patienter eller 6verviktiga patienter med
samtidig forekomst av riskfakt®g(er) och som behandlats med rimonabant 20 mg. Dessa var vanligen
lindriga till méttligt svéra ot i samtliga fall 6vergéende antingen efter korrigerande behandling
eller efter avbrytande av behantdlingen med rimonabant och inga sérskiljande karaktéristika sags i
dessa fall, jamfort med \%ﬂ\ rapporterades i kontrollgrupperna.

Foljande tabell (tabe&isar alla biverkningar som uppstod under behandlingen i
placebokontrollerad ier hos patienter som behandlades for viktnedgang och liknande metaboliska
sjukdomar dér fre serna var signifikant hogre 4n motsvarande placebo-frekvens (for handelser

> 1 %) eller bed@thdes vara kliniskt relevanta (for hiandelser < 1 %).

Klassificeri orvéantade frekvenser hos biverkningarna:
Mycket va ‘i@ 10 %), vanlig (= 1, < 10 %), mindre vanlig (> 0,1, < 1 %), séllsynt (= 0,01, < 0,1 %),
mycket.s%g‘nt (< 0,01 %). Oként (kan inte bedomas fran tillgéngliga data).

L 4

Bivegkningarna presenteras inom varje frekvensomréde efter fallande allvarlighetsgrad.



Tabell 1

Organsystem- Mycket Vanliga Mindre vanliga | Siillsynta
klassificering vanliga
Infektioner och Ovre Gastroenterit q
infestationer luftvags- . Q
infektion N
Metabolism och nutrition Hypoglykemi* 0
Psykiska storningar Depressionssjukdomar Paniksymptom.\\ lucinationer
Humérsvangningar Ilska .
med Dysfori
depressionssymptom | Fordndring @
Angest stimning$ g
Irritabilitet Sjalvmi kar
Nervositet Aggressi t
Sémnrubbningar vt
Somnsvarigheter b
Parasomni @e
Centrala och perifera Minnesforlust etargi
nervsystemet Yrsel <§&nor
Hypoestesi IAN
Ischias (bl’
Parestesier _\&v
Blodkarl Blodvallningar b
Andningsvégar, brostkorg Hicka
och mediastinum
Magtarmkanalen Illamaende | Diarré
Krikningar
Hud och subkutan vévnad Pruritus Nattlig svettning
Muskuloskeletala systemet
och bindviv
4
Allménna symptom \V
Skador och forgiftningar @ Fall
och \' Blamirken
behandlingskomplikationer Ledstukning

*frekvensen baseras endast pa rﬁp@er frén feta och 6verviktiga patienter med diabetes.

I kliniska studier pa andra

metabolism och nutri

Efter godkiinnand
Foljande ytterliga
Psykiska st
Hud och s

- sinuit

; anorexi, minskad aptit
- magtarmkanalen:ob@skéinsla 1 magen, muntorrhet.

dkemedlet
verkningar rapporterades efter att lakemedlet godkénts (okédnd frekvens):
ar: psykotiska tillstdnd inkl. hallucinationer, vanforestdllningar och paranoia.
an vavnad: hudutslag.
erifera nervsystemet: kramper, uppmérksamhetsstorningar, huvudvirk.

Central i
Magta alen: buksmirta.
L 2

Labora virden
ZIMULTY} har inte visats paverka vérdena i laboratorietester.

ifidikdtroner har foljande ytterligare biverkningar rapporterats som vanliga:
infektioner och infestati




4.9 Overdosering

Erfarenheterna vid 6verdosering av rimonabant &r begrénsade. I en tolerabilitetsstudie med edos
gavs doser upp till 300 mg till ett begrénsat antal individer och endast litta symptom rappo@d S
Dessa inkluderade huvudvirk, eufori, trotthet och sdmnsvérigheter. Den farmakokinetiskdpgofilen
visar pé att en platé for exponeringen uppnas vid 180 mg. Det finns ingen specifik anti@mt

1

L4
rimonabant och darfor bor ldmpliga stodjande atgérder vidtagas vid en 6verdos. Be ingen bor
bestd av de allminna atgirderna som man vidtar vid hantering av 6verdoser, sisom';

1

luftvigarna fria och dvervaka kardiovaskuldra funktioner samt allménna sympto och stddjande

atgérder.
& &

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER {@
5.1 Farmakodynamiska egenskaper &
O
Farmakoterapeutisk grupp: Antiobesitasmedel \
ATC-kod A0O8AXO01 \

Rimonabant &r en selektiv cannabinoid-1-receptor (CB1)-antagorist som hdmmar de farmakologiska
effekterna av cannabinoidagonister in vitro och in vivo.

Det endocannabinoida systemet &r ett fysiologiskt system i
adipocyter) som paverkar energibalansen, glukos- och lipi

neuronerna i det mesolimbiska systemet reglerar det intaif

och i perifera vévnader (inklusive
olismen och kroppsvikten, och i
egirliga, sota eller feta livsmedel.

Resultat i kliniska provningar Q

Viktkontroll @

Totalt inkluderades fler &n 6800 patienter i kling &Ias 2- och fas 3-studier. De patienter som
inkluderades i fas 3-provningarna foljde en r diet som ordinerades av en dietist och de
uppmanades att 6ka den fysiska aktivitetep. Patienterna hade BMI > 30 kg/m”* eller BMI > 27 kg/m®

med hypertoni och/eller dyslipidemi vid ionen. Ungefdr 80 % av populationen var kvinnor, 87 %
var kaukasier och 9 % var svarta. Erfare hos patienter Gver > 75 ar och hos orientaler/asiater &r
begrinsad. @

Signifikanta skillnader i medelvikt ning fran baseline till efter ett &rs behandling har visats for

ZIMULTTI 20 mg jamfort med pil 01 tre studier som utforts hos patienter utan diabetes.
Medelviktminskningen var 6,5 kg ftan baseline till efter 1 ar for ZIMULTI 20 mg, jamfort med 1,6 kg
for placebo (Skillnad -4,9 kg 0, -5,3; -4,4, p<0,001).

ars behandling anges i t

L 4
Procentandelen av patie%gma om minskade 5 % repektive 10 % i kroppsvikt fran baseline till efter 1

4
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Tabell 2

Studier pa patienter utan Studier pa patienter med diabetes
diabetes
Placebo .~ ZIMULTI Placebo 71
. 20mg g
nyrr 1254 2164 348 . 9

Vikt vid baseline (kg) 101 101 96 #’%,\ 95

Individer med 5 % 19,7 % 50,8 % 14,5 % % 49,4 %
viktnedgéng KN
Skillnad (CI gs0;) 31,1 % (2:8 %; 34 %) 34,55&(2:8 %; 41 %)
.. U & :
Individer med 10 % 7.8 % 27,0 % ,@ 16,2 %
viktnedgéang =
Skillnad (CI gs0;) 19,2 % (17 %; 22 %) \14,2 % (10 %; 19 %)
O
O. \
Den storsta delen av den observerade viktnedgangen erholls un e forsta nio manaderna av

behandlingen. Viktnedgangen bibehdlls under upp till tva &
efter tva &rs behandling var 5,1 kg hos patienter som erholl
som fick placebo (Skillnad -3,8 kg, Clys,-4,4; -3,3, p< 0

IMULTI 20 mg. Viktnedgangen
LTI 20 mg och 1,2 kg hos patienter

Rimonabant 20 mg minskade risken for viktokning. P%r som erhallit ZIMULTI 20 mg under ett
ar omrandomiserades till ZIMULTI 20 mg eller placebo™Efter tva ar hade de patienter som fortsatt
med rimonabant en total viktminskning pé i geno 7,5 kg under 2 ar, medan de patienter som
omrandomiserats till placebogruppen under det a aret hade en total viktminskning pé i genomsnitt
3,1 kg under 2 ar. Efter tva ar var skillnaden i télktminskning mellan ZIMULTI och placebo -

4,2 kg (Clys o, -5,0; -3.,4, p< 0,001). Q

L4
Vid behandling med rimonabant erhdlls ﬁ@kant minskning av midjemattet, som &r en kdnd markor

for bukfett. NS

Effekterna pa kroppsvikten forefoll artad hos mén och kvinnor. Hos det begrinsade antalet
svarta patienter var viktminskning fidre uttalad (genomsnittlig skillnad mot placebo -2,9 kg). Inga
slutsatser kan dras angdende effc% a hos patienter 6ver 75 ar eller hos asiatiska/orientaliska
patienter pa grund av det laga {ta patienter.

L4

Viktkontroll och ytterligare'@ktorer
I studierna péa patienter diabetes, dar det ingick en blandad population av individer med eller utan

(behandlad) dyslipidemi rverades en 6kning i HDL-C och en minskning i triglycerider (vid ett
ar). For HDL-C séags msnittlig 6kning pa 16,4 % med rimonabant 20 mg (baseline HDL-C
1,24 mmol/l), jamfo x en 0kning pa 8,9 % for placebo (baseline HDL-C 1,21 mmol/l). Skillnaden
var statistiskt signifi (Skillnad 7,9 % Close, 6,6 %; 9,2 %, p< 0,001). For triglycerider sdgs en
genomsnittlig min g pa 6,9 % med rimonabant 20 mg (baseline TG 1,62 mmol/l), jimfort med en
6kning pa 5,8 % lacebo (baseline TG 1,65 mmol/l). Skillnaden var statistiskt signifikant (Skillnad
-13,3 % C195%§:p-10,2 % p< 0,001). Man uppskattar att ungefar hélften av de observerade
forbattringa DL-C och triglycerider hos patienterna som erhdll rimonabant 20 mg versteg vad
som kan fo6 as vid enbart viktminskning. I allménhet hade ZIMULTI 20 mg ingen signifikant
effekt Ba"(gb%fo eller LDL-C-nivéerna.
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I en studie pa patienter med typ 2-diabetes (RIO-Diabetes) som var dverviktiga eller feta och som
behandlades med metformin eller sulfonureider sags forbattringar i HbAlc och kroppsvikten. Den
absoluta fordndringen i HbAlc vid ett &r var -0,6 for rimonabant 20 mg (baseline 7,3 %) och +0,1 for
placebo (baseline 7,2 %). Skillnaderna var statistiskt signifikanta (Skillnad -0,7 %, Clgs, —0,8%
p<0,001).
Efter ett ar var viktminskningen i medeltal 5,3 kg for ZIMULTI 20 mg jamfort med en VYM skning
for placebo pa 1,4 kg (Skillnad -3,9 kg Close, -4,6; -3,3, p< 0,001). Andelen patienter §o@nskade
5% och 10% i kroppsvikt fran baseline efter ett ars behandling visas i tabell 2.

iﬁpema) vid

b

I en andra studie pa tidigare farmakologiskt obehandlade typ 2 diabetes patienter nit
(Serenade), var den absoluta fordndringen i HbAlc (med en baseline pa 7,9% fdr%

6 manader -0,8 for rimonabant 20 mg och -0,3 for placebo (Skillnad -0,51 Clyss,#8¢78, -0,24 p<0,001).
Andelen patienter som nddde HbAlc <7% var 51% i rimonabantgruppen oc@& placebogruppen.

Skillnaden i férdndring av medelkroppsvikten mellan 20 mg och placebogr ar 3,8 kg (Closy, -
5,0, -2,6 p<0,001). K

Foréndringarna i HDL-C och TG i denna population var likvérdiga med hos populationen utan
diabetes. Man uppskattar att ungefar hilften av den observerade medefm ringen i HbA1c hos

patienterna som erhdll rimonabant 20 mg dversteg vad som kan forv: d enbart viktminskning.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper \l

4
Farmakokinetiken hos rimonabant ir relativt linjér upp till ungefar20 mg. AUC 6kade mindre dn
proportionellt mot dos vid doser 6ver 20 mg.

Absorption: b

Rimonabant uppvisar hog permeabilitet in vitro och ar il@t substrat for P-glykoprotein. Den

absoluta biotillgéngligheten for rimonabant har inte u kts. Efter upprepad dosering av doser pa
20 mg en gang dagligen till fastande friska individer er maximala plasmakoncentrationer efter
ungefdr 2 timmar och steady-state plasmanivaer er inom 13 dagar (Cy.x = 196 £ 28,1 ng/ml;

Cirough = 91,6 = 14,1 ng/ml; AUCy.o4 = 2960 + 268(ng=h/ml). Exponeringen for rimonabant vid steady-
state dr 3,3-faldigt hdgre &n efter den forsta do id farmakokinetisk populationsanalys visades en
minskande skillnad mellan maximala plasma mrationer och dalvdrden, men inga skillnader i
AUC vid steady-state med 6kad vikt. Nar viktgn Okar fran 65 till 200 kg forvintas Cyn, minska med
24 % och Cyouen forvintas 6ka med 5 %. T till steady-state &r ldngre hos feta patienter (25 dagar)
som en konsekvens av stdrre distribution m hos dessa patienter. En populationsfarmakokinetisk
analys tyder pa att farmakokinetiken hgs rimonabant &r liknande hos friska icke-rokare och hos
patienter som roker. Q)

\l

Effekt av foda: .

Vid administrering av rimonabanhhbl friska individer tillsammans med en maltid med hogt fettinnehall
var Cpax och AUC 67 % respel&e 48 % hogre an vid intag i fastande tillstdnd. I de kliniska studierna
gavs ZIMULTI 20 mg pa Iﬂ@en, vanligen fore frukost.

Distribution: \

Bindningen for rimo @ill humana plasmaproteiner in vitro ér hog (> 99,9 %) och inte
méttningsbar over e ]Sﬁ koncentrationsintervall. Den skenbara perifera distributionsvolymen for
rimonabant forefalle a beroende av kroppsvikten dér feta patienter har stérre distributionsvolym an
normalviktiga ind@r.

Biotransfor 1
Rimonabant oliseras bade via CYP3A och amidohydrolas (huvudsakligen i levern) in vitro. De
cirkuleranx aboliterna bidrar inte till den farmakologiska effekten.

L4
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Eliminering:

Rimonabant elimineras huvudsakligen genom metabolisering f6ljd av utsondring av metaboliterna via
gallan. Endast ca 3 % av rimonabantdosen elimineras via urinen, medan ca 86 % av dosen utsgndras i
feces som oforidndrad substans och metaboliter. Hos feta patienter &r eliminationshalveringsti%
langre (ca 16 dagar) &n hos patienter som inte &r feta (ca 9 dagar) eftersom distributionsvo r

storre. .\

L
Sarskilda patientgrupper:
Etnicitet: :ﬁ,\
I endosstudier och studier med upprepad dosering var C,,,x och AUC {6r rimonab nande hos
friska japanska och kaukasiska individer, medan eliminationshalveringstiden va %ﬂe hos japanerna
(3-4 dagar) 4n hos kaukasierna (ca 9 dagar). Skillnaden i halveringstid berod.d skillnader i perifer

distributionsvolym som en konsekvens av att de japanska individerna hade ¢ag
Svarta patienter kan ha upp till 31 % lagre C.x och 43 % ldgre AUC én patie

Kon: Ny &

Farmakokinetiken hos rimonabant dr liknande hos kvinnliga och ma tienter.

Aldre: \l

Aldre patienter har nigot hdgre exponering #n yngre patienter. BaSerat pa en
populationsfarmakokinetisk analys (&ldersintervall 18 — 81 &r)" intas en 75-arig patient ha 21 %

hogre Cpax och 27 % hogre AUC én en 40-4rig patient. *

Patienter med nedsatt leverfunktion:

Létt nedsatt leverfunktion fordndrar inte exponeringen f¢ onabant. Det finns inte tillrickliga data
for att dra nagra slutsatser betraffande farmakokinetik mattligt nedsatt leverfunktion. Patienter
med gravt nedsatt leverfunktion har inte studerats.

Q

hos rimonabant har inte specifikt studerats.
ler inte 14tt nedsatt njurfunktion paverka

ta tyder pa 6kad exponering hos patienter med
UC). Det finns inga data vid gravt nedsatt

er med annan etnicitet

Patienter med nedsatt njurfunktion:
Effekten av nedsatt njurfunktion pa farmakoki
Baserat pa populationsfarmakokinetisk analy
farmakokinetiken hos rimonabant. Begrénsa
mattligt nedsatt njurfunktion (40 % oknir.
njurfunktion.

5.3 Prekliniska sﬁkerhetsuppgi@

Foljande biverkningar, som inte.sétts 1 kliniska provningar men hos djur vid exponeringsnivéer som
var likvérdiga med kliniska expor}ﬁngsnivé’ler, har mojligen relevans for den kliniska anvéndningen:

N

L4
Kramper ségs sporadiskt i §t pa gnagare och makaker. Inga kramper ségs hos hundar under en 3-
manadersstudie. I en del fall, m€n inte i alla fall, foref6ll krampanfallen ha samband med stress vid
forsoken, t ex vid hanteri djuren. En krampframkallande effekt av rimonabant sigs i en av tvé

sakerhetsfarmakologiskagtiidier. Ingen negativ effekt av behandling med rimonabant sédgs pa EEG-

monstret hos ratta. %

Okad frekvens oc r allvarlighetsgrad av kliniska tecken pa okad taktil hyperestesi ségs i studier pa
gnagare. En dir ekt hos rimonabant kan inte uteslutas.

FettinlagringsigievVern och en dosrelaterad 6kning av centrilobuldr nekros observerades i langtidsstudier
paratta. E t effekt hos rimonabant kan inte uteslutas.
L4
L 4

Y4
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I standardstudier av fertilitet hos honrattor (dosering under 2 veckor fore parning) sags onormal
Ostrogencykel och en minskning i antal gulkroppar och fertilitetsindex vid doser av rimonabant som
var toxiska hos moderdjuren (30 och 60 mg/kg/dygn). Efter dosering under léngre tid fore parning (9
veckor) och som tillit dterhdmtning fran de initiala effekterna av rimonabant, sdgs inga negat

effekter pa fertiliteten eller strogencykeln. For reproduktionsparametrarna sags inga skill ellan
behandlade djur och kontroller vid 30 mg/kg och vid 60 mg/kg sags fortfarande effekter.&gg at antal

gulkroppar, totalt antal implantationer och livsdugliga foster). .

Sporadiska missbildningar (anencefali, mikrooftalmi, vidgade ventriklar i hjérnan dﬁhﬁmcele)
observerades i studier av embryofetal toxicitet pa kanin vid doser som var jAmfor! ed den kliniska
exponeringen. Doserna var toxiska for moderdjuren, men det kan inte uteslutas fanns ett
samband med behandlingen. Inga behandlingsrelaterade missbildningar séigs.h atta.

Effekterna av rimonabant pé pre- och postnatal utveckling utvirderades pa 1 doser upp till
10 mg/kg/dygn. En behandlingsrelaterad 6kning i mortaliteten hos unga sags fore
avvianjningsperioden. Den 6kade mortaliteten hos ungarna kan bero p& aga hos honorna att dia

eller pé intag av rimonabant via mj6lken och/eller hdmning av sugrelxe om i litteraturen har
rapporterats initieras hos neonatala moss genom endocannabinoida,gignaler via CB1-receptorer. Det
finns litteraturrapporter, bade for ratta och for ménniska, att den sa% distributionen och titheten
hos CB1-receptorerna i hjarnan dndras under utvecklingen. Dep nﬁ?ga relevansen av detta for
administrering av en CB1-antagonist ir okéind. I en studie av h postnatal utveckling pa ratta
med exponering in utero eller via brostmjolk gav inte rimo agra fordndringar pé inldrning eller
minne, men tvetydiga effekter pa motorisk aktivitet och reaktion pa plotsliga ljud observerades hos
ungarna som ett resultat av exponering for rimonabant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER Q
6.1 Forteckning dver hjilpimnen @

Tablettkdrna:

majsstarkelse, N Q

laktosmonohydrat, ¢
povidon K 30 (E1201), NS
kroskarmellosnatrium (E468),
natriumlaurilsulfat (E487), @
mikrokristallin cellulosa (E460), Q\'

magnesiumstearat .

Tablettdragering: . &

laktosmonohydrat, ¢ (D
hypromellos 15 mPa.s (E464),

titandioxid (E171)
S

makrogol 3000

Tablettpolering:
karnaubavax (E90

6.2 Inkom iliteter

Ej relevants @
L 4

63 Hijlparhet

3 N
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6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. :
6.5 Forpackningstyp och innehéll . Q

. N . o« . . o \
Blisterforpackningar av PVC-aluminium innehéllande 14, 28, 30, 56, 84, 90 eller 98 fil erade

tabletter. \\
70 x 1 filmdragerade tabletter i perforerade blisterforpackningar av PVC-alumini% osbruk.
Ogenomskinliga vita HDPE-burkar innehallande 28, 98 eller 500 filmdragerade t I,

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

0. &
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion \O
Inga sérskilda anvisningar. . K

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNQ'G

sanofi-aventis . Q

174 Avenue de France ¢ (b
F-75013 Paris \%
Frankrike b

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FO JNING

EU/1/06/345/001-011 @

S

9. DATUM FOR FORSTA GODKAN@/F(')RNYAT GODKANNANDE

L4

19 juni 2006 {U
10. DATUM FOR OVERSYN @ODUKTRESUMEN
L

&\

&

Information om detta likent inns tillgdnglig pa EMEAs hemsida
http://www.emea.europa%

4
L 4

S
@
&
X
O

Y4
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BILAGA 11 b

A. INNEHAVARE AV TILLVERK‘& TILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPA
TILLVERKNINGSSATS

B. VILLKOR FOR GODKA DE FOR FORSALJNING
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A. INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats Q

Sanofi Winthrop Industrie, 30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 27166, F-37071 Tours Ced.
Frankrike

L

sanofi-aventis S.p.A., Strada Statale 17, Km 22 , 67019 Scoppito (AQ), Italien :\\

I 1akemedlets tryckta bipacksedel skall namn och adress till tillverkaren som ans for frislappandet

av den relevanta satsen anges. K

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING .K

4

e VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE FOR(’K%ANDE OCH
ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV GO%?' NANDET FOR
FORSALJNING Q

L

L 4

Receptbelagt ldkemedel.

e VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEEN@ SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Ej relevant. Q

e OVRIGA VILLKOR Q)
Innehavaren av godkénnandet for forséljning s rvissa sig om att det finns ett fungerande system
for biverkningsbevakning innan produkten 1 a marknaden.

L4
Innehavaren av godkénnandet for férsé@rbinder sig att utféra den farmakologiska 6vervakning
som beskrivs i planen for biverkningsbevakaqing.

En uppdaterad riskhanteringsplan s mhandahéllas enligt CHMP:s riktlinjer for
riskhanteringssystem for humanlé@ el.

L 4

4
L 4

X
S
Q
&
&
O
V4
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BILAGA 11

MARKNING OCH



N4
L 4

A. MARKNIN



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong med 14, 28, 30, 56, 70, 84, 90 och 98 filmdragerade tabletter i blister

= 0SS
1. LAKEMEDLETS NAMN RN

ZIMULTI 20 mg filmdragerade tabletter ‘ m'

rimonabant @

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) %

4

Varje tablett innehéller 20 mg rimonabant. ,’é

§

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN ,1\;

N

Innehaller dven laktosmonohydrat. ¢ (D

Se bipacksedeln for ytterligare information. bk

. o >y
4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINTORLEK

~J
14 filmdragerade tabletter @
28 filmdragerade tabletter &
30 filmdragerade tabletter Q
56 filmdragerade tabletter
70x1 filmdragerade tabletter K Q

84 filmdragerade tabletter
90 filmdragerade tabletter \

98 filmdragerade tabletter @

O
5.  ADMINISTRERINGSSATROCH ADMINISTRERINGSVAG
v

Oral anvéndning. & \

Lis bipacksedeln fore anﬁgcining.

N0

6. SARSKILD ING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RAC L FOR BARN

N4

Forvaras utom - och riackhall for barn.

KY4)

2 VRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Y4
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| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat {MM/AAAA}

O
$

\ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR N -
>
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTIO J ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

@v

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING Q&MN OCH ADRESS)

sanofi-aventis \

174 avenue de France

F-75013 Paris \
Frankrike Q
L 4 @

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR F(")RSAlﬁ'G

EU/1/06/345/001 O
EU/1/06/345/002 Q
EU/1/06/345/003

EU/1/06/345/004

EU/1/06/345/005

EU/1/06/345/006 s
EU/1/06/345/010 Q

L4
L 4
Y

EU/1/06/345/011
13. BATCHNUMMER fo &

S
Lot

14. ALLMAN KLASSII%RING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel. \'

\
| 15. BRUKSAN@NG

INFOR@ION I PUNKTSKRIFT

znoleL I Q)
.7};-
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister med 14, 28, 56, 84 och 98 filmdragerade tabletter ‘Q
. T~
S
1. LAKEMEDLETS NAMN IS \\
AN
ZIMULTI 20 mg filmdragerade tabletter m

rimonabant @

e
2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING ‘%>

sanofi-aventis ,’é

(3. UTGANGSDATUM é
EXP {MM/AAAA} "(b

Lot

| 4. BATCHNUMMER Gb'

/5.  OVRIGT

@
MA Q
TI Ks Q
ON \(b

TO
FR
LO

%,
50 Ny
-$
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister med 30, 70 x 1 och 90 filmdragerade tabletter ‘Q
. N
S
1. LAKEMEDLETS NAMN K \\
N
ZIMULTI 20 mg filmdragerade tabletter (D

rimonabant @

20O
2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING ‘%>

sanofi-aventis ,’O

| 3.  UTGANGSDATUM Y
\‘
EXP {MM/AAAA} '(b

Lot

| 4. BATCHNUMMER ,b
S

&
5. OVRIGT L
(@

20



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

Kartong med 28, 98 och 500 filmdragerade tabletter i HDPE-burkar / Etikett till Hp@:ra

med 28, 98 och 500 filmdragerade tabletter N
RN
- NN
1. LAKEMEDLETS NAMN Oy
N4
ZIMULTTI 20 mg filmdragerade tabletter @
. L4
rimonabant 0\0
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) N ,$
N
Varje tablett innehéller 20 mg rimonabant. \
3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN 0Oy

Se bipacksedeln for ytterligare information.

3 \ >4
Innehaller dven laktosmonohydrat. b

4. LAKEMEDELSFORM OCH F(’)RPACK@GSSTORLEK

28 filmdragerade tabletter &
98 filmdragerade tabletter
500 filmdragerade tabletter IS

Y

5. ADMINISTRERINGSSATT oecH ADMINISTRERINGSVAG

vt
Oral anvindning. Q
Lés bipacksedeln fore anviindniﬁg\

S

L 2
&
6. SARSKILD VARNING/OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHAL@R BARN

Forvaras utom syn- z&%ﬂhéll for barn.

(7

7. 6VRIG§(SKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

(7
| 8.  UTGANGSDATUM

o
Ute dat (UIM/AAAA]
Y4
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ }@AN T
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

L

\§

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN’@ ADRESS)

sanofi-aventis . &

L 4

174 avenue de France \O

F-75013 Paris

Frankrike
& \

O
12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNINC‘\'

EU/1/06/345/007 Q
EU/1/06/345/008 '(b

EU/1/06/345/009 *

13. BATCHNUMMER

>
(@

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR I@KRIVNING

L 4

Receptbelagt ldkemedel. G ,]Q

| 15. BRUKSANVISNING Q

| 16. INFORMATION I PUNK&RIFT

ZIMULTI ~'($

4
L 4

X
S
Q
&
&
O

Y4
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B. BIPACKSED



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

ZIMULTI 20 mg filmdragerade tabletter
(rimonabant)

Liis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. .\:
- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen. . Q
- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal. \
@' efl om de

- Detta likemedel har ordinerats 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dé;

uppvisar symtom som liknar dina.
- Om négra biverkningar blir vérre eller om du méarker nagra biverkningar @\te nédmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal. Ky
- Det rekommenderas att du delger sléktingar eller andra nérstaende p @
denna bipacksedel.
N

L 4
I denna bipacksedel finner du information om: \O
Vad ZIMULTI &r och vad det anvinds for

Innan du tar ZIMULTI \'
Hur du tar ZIMULTI QO

informationen 1

Eventuella biverkningar °
Hur ZIMULTI ska forvaras \&,
Ovriga upplysningar b

1.  VAD ZIMULTI AR OCH VAD DET ANVAI%FOR

SANNAE e N

Den aktiva substansen i ZIMULTTI ar rimonabant. @Verkar genom att blockera sérskilda receptorer
s.k. CB1-receptorer, som finns i hjdrnan och i fettavfiad. ZIMULTI anvinds for behandling av feta,

eller overviktiga patienter med samtidig foreko riskfaktorer som diabetes eller hoga nivéer av
fetter 1 blodet som kallas lipider (dyslipidemi; kolesterol och triglycerider), som ett
komplement till diet och motion. .

L 4

2.  INNAN DU TAR ZIMULTI Q)\

Ta inte ZIMULTI xS

- om du lider av depression Q

- om du behandlas for dep e@bn

- om du &r allergisk (6yerkénslig) mot rimonabant eller ndgot av 6vriga innehédllsimnen i
ZIMULTI ‘

- om du ammar \
Var sirskilt fiirsiktiE @ZIMULTI

Tala med din lakare du borjar ta detta ldkemedel:
- om du tidigar haft depression eller sjadlvmordstankar
- om du har nedsatt leverfunktion

- om du ha arligt nedsatt njurfunktion
- om du tabetes (se avsnitt 4)
- om dm agéende epilepsibehandling

- 0 ngre dn 18 &r. Information om anvéndning av ZIMULTI hos personer yngre én 18 ar

Sa
L 4

Allvarliga psykiatriska reaktioner inkluderande depression och humorsviangningar har rapporterats hos
patienté¥'som behandlats med ZIMULTI (se avsnittet EVENTUELLA BIVERKNINGAR).
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Om du upplever symtom pa depression (se nedan) under behandlingen med ZIMULTI, ska du
kontakta din ldkare och avbryta behandlingen.

Symtom som kan séttas i samband med depression kan vara: Q
Sorgsenhet, sinkt stimningsldge; bristande intresse for aktiviteter som tidigare upplevts som}
lustfyllda; agitation; irritabilitet; forlangsammat, hdmmat upptrédande; nedsatt koncentration; dngest;
somnsvarigheter (insomni); tankar eller uttalade tankar om dod eller sjdlvmord. \1\
Informera likaren om nagot av ovanstiende symtom uppstar eller forvirras efter atf, lingen har

paborjats.
Z
S

Anvindning av andra likemedel Ry
Effekten av ZIMULTI o6kar vid samtidigt intag av vissa ldkemedel (s.k. CYéimmare) som:
- itrakonazol (medel mot svampinfektion)

- ketokonazol (medel mot svampinfektion) &
- ritonavir (medel for behandling av HIV-infektion) :O
- telitromycin (antibiotikum) \
- klaritromycin (antibiotikum)
- nefazodon (medel mot depression) S’

4

agit ovanstidende ldkemedel eller
in (antibiotikum), lakemedel for
emedel mot diabetes och likemedel
epin) eller depression.

Tala om for liakare eller apotekspersonal om du tar eller nylige
andra ldkemedel, dven receptfria sddana, som johannesort, r
viktminskning, lakemedel for att forbéttra blodlipider (fette
for att behandla epilepsi (t.ex. fenytoin, fenobarbital, karba

Graviditet och amning Q

ZIMULTI bor inte anvdndas under graviditet.

Kontakta omedelbart ldkare om du blir gravid, tror@lu kan vara gravid eller planerar att bli gravid
medan du tar ZIMULTI. ,&

Ta inte detta ldkemedel om du ammar. Info lakare om du ammar eller om du planerar att

amma ditt barn. N
L 4
Korformaga och anviindning av mask
Vid rekommenderad dos forvéntas int@MULTI minska formagan att framfora fordon eller anvénda

maskiner. \'

Viktig information om nigot inftehallsiimne i ZIMULTI
ZIMULTI tabletter innehaller laktos» Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din ldkare innan
du tar denna medicin. . \

Ky

3. HURDUTARZ TI
Ta alltid ZIMULTI lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Vanlig dos ar en tab 20 mg att tas en géng dagligen pa morgonen fore frukost. Tabletten ska

svéljas hel. @

ija“ech fortsitta med en diet med minskat kaloriinnehall samt folja ett program for
att uppna bésta resultat. Din 1&kare bor rekommendera vilken typ av diet och grad
t som krévs och som passar dina speciella forutsattningar och allménna hélsa.

L4
Intag a ULTI med mat och dryck
ZIMULTL ska tas en gdng dagligen pa morgonen fore frukost.
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Om du har tagit for stor méingd av ZIMULTI
Om du har tagit for stor méngd av ZIMULTI, kontakta lékare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att ta ZIMULTI %
Ta tabletten s& snart du kommer ihag den, men ta inte dubbel dos for att kompensera for gl@d S.

N

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel kontakta lékare eller apotekspersong]. Q

#. \
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR éo'

Liksom alla lakemedel kan ZIMULTI orsaka biverkningar men alla anvandare ver inte fa dem.
Mycket vanliga biverkningar, som féorekommer hos fler dn 1 av 10, och harﬁK at hos patienter som
behandlats med ZIMULTI inkluderar:

illamaende och ovre luftvigsinfektion. . &

L 4
Vanliga biverkningar som forekommer hos fler 4n 1 av 100 men férr Qav 10, och som har intréaffat
hos patienter som behandlats med ZIMULTI inkluderar:
magbesvir, krakning, somnsvarigheter, oro, depression, irritabilit \ﬁ:l, diarré, angest, klada,
Overdriven svettning, muskelkramper eller krampanfall, trotthet, B¥marken, smérta och inflammation i

senor (tendinit), minnesforlust, ryggvirk (ischias), forandrad Ka het (minskad kénslighet eller
onormal sveda eller stickningar) i hdnder och fotter, blodva r, fall, influensa och ledstukning.
Mindre vanliga biverkningar, som forekommer hos férre 4 100 men fler &n 1 av 1000, och har
intrdffat hos patienter som behandlats med ZIMULTTI in rar:

somnighet (letargi), darrningar, nattsvettningar, panik m, hicka, ilska, rastloshet (dysfori),
kanslostorning, sjalvmordstankar, aggressivitet eller ag ivt beteende, hypoglykemi (lagt

blodsocker). @

Sillsynta biverkningar, som férekommer hos fa
behandlats med ZIMULTI inkluderar: halluci

L4
Efter att lakemedlet godkants har foljand® ningar rapporterats (okdnd frekvens):
Kramper, uppmarksamhetsstorningar, vanfgréstallningar (tankestorning), paranoia, hudutslag,
huvudvérk och magont.

1 av 1000, och har intriffat hos patienter som
r.

information, kontakta ldkare eller @potckspersonal.

N

L4
5.  HUR ZIMULTI sm(vRVARAs

Om négra biverkningar blir vérre gyn du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna

Forvaras utom syn- och xMll for barn.

Anvénds fore utgan \m som anges pa ytterforpackningen efter ”Utg.dat”. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angive ad.

D

Inga sérskilda @mgsanvisningar.
Medicinen S@l e kastas 1 avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med medici om inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

.’(b
Y4
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6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen dr rimonabant. En filmdragerad tablett innehéller 20 mg rimonabant. Q
Ovriga innehallsimnen ir: . &
Tablettkdarna: majsstarkelse, laktosmonohydrat, povidon K 30 (E1201), kroskarmellosnat E468),
natriumlaurilsulfat (E487), mikrokristallin cellulosa (E460), magnesiumstearat. N é El:
Tablettdragering: laktosmonohydrat, hypromellos 15 mPa.s (E464), titandioxid (E1

3000. .’(b,
Tablettpolering: karnaubavax (E903). @

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar Ky
ZIMULTI 20 mg tillhandahalls som droppformade, vita filmdragerade tabl% dglade med 20" pa
ena sidan.

ZIMULTI forekommer i blisterforpackningar med 14, 28, 30, 56, 84, 98 tabletter, i
perforerade endosblisterforpackningar med 70 x 1 tabletter och i vita& Burkar med 28, 98 eller 500

tabletter. \

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att markna foQ

.,(D

Innehavare av godkinnande for forsiljning b
sanofi-aventis

174, avenue de France Q

F-75013 Paris

Frankrike @
N

Innehavare av godkinnande for forsialjning och tillverk

Tillverkare

Sanofi Winthrop Industrie Q
30-36, avenue Gustave Eiffel — BP 27166, Q
F-37071 Tours Cedex 2 ¢ (D

Frankrike \

sanofi-aventis S.p.A. @
Strada Statale 17, Km 22
67019 Scoppito (AQ) . Q
Italien N

v &

Ytterligare upplysningar ot lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkénnandet for fdrsélj%

4
L 4

S
Q
&
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Belgié/Belgique/ Belgien
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbarapus
sanofi-aventis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 (0)2 970 53 00

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)180 2 222010

Eesti
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

ElLdoa
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
sanofi-aventis France

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. &

&

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 '(b
sland ®\v
Vistor hf.

Simi: +354 535 700%

Italia @
sanofi-aventis S"

Tel: +39 02 3

Kﬁnpog\k@

sanofi-ayentis Cyprus Ltd.

Tni: +’3gbz 871600

S

ortugal
%noﬁ—aventis - Produtos Farmacéuticos, S.A.

o
NS

Tél: 0 800 222 555
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 23
L 4
N

Luxembourg/Luxemburg
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag . Q
N

sanofi-aventis zrt., Magyarorszag

Tel.: +36 1 505 0050 LQ
N

Malta ) (b
sanofi-aventis Malta Ltd.

Tel: +356 21493022 @

4

L 4
Nederland O

sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 (0)182 557

L4
Norge \O

sanofi-aventis e AS
TIf: +47 67 1 0

4
.o .
Osterreic (D

sanofi- GmbH
Tel: +4 0185-0

Pol
sa entis Sp. z 0.0.
|

®:+ 22 541 46 00

el: +351 21 35 89 400

Romania
sanofi-aventis Roméania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 57 103 777

Suomi/Finland
sanofi-aventis Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige

sanofi-aventis AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

28



Latvija United Kingdom

sanofi-aventis Latvia SIA sanofi-aventis

Tel: +371 67 33 24 51 Tel: +44 (0) 1483 505 515 :
Lietuva . Q
UAB sanofi-aventis Lietuva N

Tel: +370 5 2755224 . Q
Denna bipacksedel godkiindes senast c :

Information om detta likemedel finns tillgénglig pd Europeiska ldkemedelsng; etens (EMEAs)

hemsida http://www.emea.europa.eu/ . K
S
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