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Véstule arstam

Sakot arstéSanu ar Acomplia (rimonabant), bitiski uzraudzit, vai
pacientam nerodas psihisku traucéjumu simptomi, ipasi depresija

Cienijamais arst!

Péc vienoSanas ar Eiropas Zalu agentiiru (EMEA) un nacionalam atbildigam
iestadem Sanofi-aventis vélas Jus informét par svarigiem parakstiSanas un droSuma
informacijas grozijumiem Acomplia (rimonabant) 20 mg apvalkotu table$u zalu
apraksta .

Acomplia ir indicCta ,, par papildlidzekli di€tai un fiziskai aktivitatei pacientu
ar aptaukoanos (KMI> 30 kg/m?) vai pacientu ar lieko svaru (/KMI>27 kg/m”) un
papildu riska faktoru(iem), piem&ram, 2.tipa cukura diab&u vai dislipidémiju,
arstésanai.”

Kad 2006.gada tika ieviesta Acomplia, zalu dokumentacija bija ieklauta
informacija par depresijas risku. Turklat 2007.gada jiilija Acomplia zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija tika papildinata ar kontrindikaciju: depresija un/vai ja tiek
lictota antidepresiva terapija, ka arf ar bridinajumu par depresiviem trauc&umiem.
Veselibas apriipes specialisti tika informé&ti ar v@stules starpniecibu.

Acomplia pastavigas droSuma uzraudzibas ietvaros tika analiz€ti zinojumi par
psihiskdm reakcijam , piemé&ram, depresiviem trauc€jumiem, arl pas$navibas tieksmi
un agresivitati. Acomplia zalu aprakstam tika pievienotas §adas rekomendacijas:

Jaunas rekomendacijas

Depresivas reakcijas var rasties pacientiem, kam nav acimredzamu riska faktoru,
iznemot pasu aptaukoSanos. PEcregistracijas pieredze liecina, ka vairak neka pusei
pacientu, kam rodas §adas reakcijas, tas rodas 1 ménesa laikd péc arstéSanas sak3anas,
aptuveni 80% - 3 méneSu laika. Pacienti ak(ivi jauzrauga, lai konstatétu psihisku
trauc€jumu simptomus (subjektivos un objektivos), Tpasi depresiju péc arstéSanas
sakSanas. Ja depresija tiek diagnosticSta rimonabanta terapijas laika, rimonabanta
lietoSana japartrauc. Javeic atbilstoSa pacienta uzraudziba un arsté$ana.
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Sai vestulé sniegta informacija tika izskatita un apstiprinata Eiropas Zalu
agenturas (EMEA) Cilvekiem paredz&to zalu komiteja (CHMP). CHMP turpinas
uzraudzit Acomplia efektivitati un droSumu.
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Aicinajums zinot
Atgadinam, ka par jebkuram novérotam iesp&€jamam blakném jazino Zalu valsts
agentarai saskana ar zinoSanas noteikumiem Latvija.

Sazina
Ludzam rapigi izlasit véstulei pievienoto atjauninato zalu aprakstu. Neskaidribu
gadijuma ludzam sazinaties ar Sanofi-aventis Latvija.

Kontaktinformacija:

Ilva Pernai

Atbildiga persona par zalu droSumu
sanofi-aventis Latvia SIA

Valdemara ield 33-8, Riga

Talr.: + 371 67332451

Fax.: + 371 67338623

e-pasts: ilva.pernai @sanofi-aventis.com

ArT turpmak nodroSinasim Js ar informaciju

Pielikuma:
ACOMPLIA 20 mg apvalkotas tabletes zalu apraksts (ar izceltiem grozijumiem)

Ar cienu,

Andis KalviSkis

Mediciniskais menedZeris, MD
sanofi-aventis Latvia SIA
Valdemara iela 33-8, Riga
Talr.: + 371 67332451

Fax.: + 371 67338623
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