Kontrolny zoznam pre predpisujiceho lekara Mysimba® ¥ (naltrexon/bupropion)

Mysimba je indikovana ako doplnok k nizkokalorickej diéte a zvysenej telesnej aktivite, na kontrolu hmotnosti u dospelych
pacientov (= 18 rokov) s pociatocnym indexom telesnej hmotnosti (BMI) 2 30 kg/m? (obezita) alebo = 27 kg/m? az
< 30 kg/m? (nadvaha) pri sicasnej jednej alebo viacerych komorbiditach savisiacich s telesnou hmotnostou (napr.
diabetes mellitus 2. typu, dyslipidémii, alebo kontrolovanej hypertenzil). Liecba liekom Mysimba sa ma po 16 tyzdnoch
prerusit, ak u pacienta nenastalo znizenie aspon o 5 % pociatocnej telesnej hmotnosti (pozri Cast’ 5.1).

Udaje o pacientovi

Muz O Zena O U zien skontrolujte, Ci existuje nejaka moznost’otehotnenia, pretoze Mysimba sa nesmie uzivat’
pocas gravidity, ak sa Zena pokisa otehotniet’ alebo pri dojceni

Vek (roky) [ | Hmotnost'(kg) [ | Vyska (m) [ | BMI (kg/m® [ ]

Hypertenzia O Hypercholesterolémia O Iny rizikovy faktor KV ochorenia O
Fajcenie ] Nizky HDL cholesterol [

Diabetes 0 Hypertriglyceridémia U Sicasny TK (mm Hg) [/ ]
(Ma pacient: Nie Ano

nekontrolovani hypertenziu? ] [ |

prebiehajicu epilepsiu, epileptické zachvaty v anamnéze alebo potvrdeny O [ ]

nador CNS?

bulimiu alebo mentalnu anorexiu, diagnostikovand v sicasnosti alebo v [l [ |

minulosti?

zavislost’od dlhodobého podavania opiocidov alebo opioidovych agonistov v O [ ] Kontraindikacie
s(casnosti”?

greebboieiwsjigicdij’.ljﬂtnu liecbu priznakov z vysadenia alkoholu, benzodiazepinov O [ ] NEPREDPISUJTE
liecbu bupropionom alebo naltrexonom v sGcasnosti? | ||

bipolarnu poruchu v anamnéze? ] [ |

liecbu IMAO v uplynulych 14 dhoch? ] [ ]

tazké poskodenie funkcie pecene alebo obliciek alebo koncove stadium O [

(renalneho zlyhania?

Ma pacient:

o

stredne zavaznu nedostatocnot’ obliciek? (U diabetika alebo starsieho pacienta s
nedostatocnostou obliciek, zvazte stanovenie eGFR pred zacatim liecby liekom Mysimba)

miernu alebo stredne tazkd poruchu funkcie pecene?
kontrolovand hypertenziu?

anginu pektoris alebo infarkt myokardu v sGcasnej anamnéze?
manicka poruchu v anamnéze?

samovrazedné predstavy alebo pokus o samovrazdu v anamnéze
(najma u mladych ludi)?
depresiu?

00 ooooog o2
00 00000 O

rizikové faktory vzniku epileptickych zachvatov (ako je: Graz hlavy v anamnéze,
epizody hypogﬁykémie Eri liecbe cukrovky, sGcasné podavanie liekov, ktoré mézu
znizit’prah zachvatov, ako s antipsychotika, antidepresiva, antimalarika, tramadol,
teofylin, systemové kortikosteroidy, chinolony alebo sedativne antihistaminika)?

Liecba Mysimbou? Ano [ Nie Datum / /

Liecbu preruste, ak existuji obavy o bezpecnosti a znasanlivosti prebiehajicej liecby

WV Tento liekje predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akekolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit'neziaduce reakcie, najdete v SPC.
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VALEANT Mysimba v OREXIGEN
(naltrexone HCl/bupropion HCl)

8mg/90mg * Prolonged-Release Tablets
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