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PHV-issue: Acipimox-haltige Arzneispezialitaten—Anderungen der Fach- und
Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

geman Durchfiihrungsbeschluss der Kommission C(2014)1243 vom 20.02.2014 betreffend die
Zulassungen fiir Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,,Acipimox" hat die Europaische
Kommission gemaf Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG entschieden, Ergdnzungen mit
folgendem Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Acipimox-haltigen
Arzneispezialitdten aufzunehmen.

Il Die vollstandige Kommissionsentscheidung ist unter folgendem Link zu
finden: [http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/|

ho25129.htm#EndOfPagd!!
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Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Abschnitt 4.1 — Anwendungsgebiete
Dieser Abschnitt soll auf den folgenden Wortlaut abgeandert werden

[Produktname] ist indiziert als alternative oder unterstutzende Behandlung zur Senkung von
Triglyzeridwerten bei Patienten, die unzureichend auf andere Arzneimittel wie Statine oder Fibrate
reagiert haben, zur Behandlung von:

= Hypertriglyzeridamie(Hyperlipoproteinamie Typ IV nach Fredrickson);
= Hypercholesterindmie und Hypertriglyzeridamie (Hyperlipoproteindmie Typ Ilb nach
Fredrickson).

[Produktname] sollte erst zur Anwendung kommen, nachdem andere MalRnhahmen wie eine
Ernahrungsumstellung und andere nicht-pharmakologische Therapien (z.B. Sport, Gewichtsabnahme)
ergriffen wurden.

Durch eine Behandlung der Hyperlipoproteindmie mit Acipimox wurde keine Senkung der kardialen
Morbiditat und Mortalitdt nachgewiesen.

Abschnitt 4.4 — Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung
Der folgende Wortlaut soll in diesem Abschnitt eingefligt werden

Acipimox ist strukturverwandt mit Nikotinsdure. Das Risiko einer Muskeltoxizitét ist erhdht, wenn
Nikotins&ure gemeinsam mit einem Statin (d. h. 3-Hydroxy-3-methylglutaryl Koenzym A [HMG-CoA]
Reduktase-Hemmer) verabreicht wird. In einer Studie zeigten chinesische Patienten, die eine
Nikotins&ure-Laropiprant-Kombination gleichzeitig mit Simvastatin einnahmen, eine hdhere
Myopathie- und Rhabdomyolyse-Inzidenz, als weil3e Patienten.

Packungsbeilage
1. Was sind [Produktname] Kapseln und wozu werden sie angewendet

Die vorhandene Produktinformation soll auf den folgenden Wortlaut abgedndert werden (durch
geeignetes Einfugen, Ersetzen oder Ldschen von Text)

Dieses Arzneimittel enthalt Acipimox, das fur die Behandlung von Fettstoffwechselstérungen mittels
Senkung hoher Blutspiegel bestimmter Fetttypen, die als Triglyzeride bezeichnet werden, eingesetzt
wird. [Produktname] Kapseln sollten ausschlief3lich bei Patienten angewendet werden, bei denen durch
eine Erndhrungsumstellung und nicht-medikamentdsen MaRnahmen(Gewichtsverlust oder Bewegung)
die Blutspiegel dieser Fette nicht korrigiert werden konnten.

[Produktname] Kapseln sollten zusétzlich zu anderen Arzneimitteln, zum Beispiel ,,Statinen* oder
»Fibraten“, oder anstelle dieser Arzneimittel eingesetzt werden, falls diese ungeeignet sind, oder nicht
den erwarteten Nutzen bringen.

[Produktname] Kapseln verhindern, dass sich Fettsduren aus dem Fettgewebe 16sen und senken
dadurch den Blutspiegel der Triglyzeride sowie des Cholesterins.

2. Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Die vorhandene Produktinformation soll auf den folgenden Wortlaut abgeéndert werden (durch
geeignetes Einfligen, Ersetzen oder Léschen von Text)

= Dieses Arzneimittel wirkt nicht gegen alle Fettstoffwechselstérungen.

= Dieses Arzneimittel wird nicht verabreicht, um Herzerkrankungen vorzubeugen.

= Bitte informieren Sie lhren Arzt umgehend, falls Sie wahrend der Behandlung mit diesem
Arzneimittel unerklarliche Muskelschmerzen, Muskelempfindlichkeit oder Muskelschwacheverspiren.
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