Kontrolny zoznam pre lekara predpisujuceho liek Mysimba® ¥ (naltrexén/bupropion)

Mysimba je indikovana ako doplnok k nizkokalorickej diéte a zvySenej telesnej aktivite, na kontrolu
hmotnosti u dospelych pacientov (>18 rokov) s pociatoénym indexom telesnej hmotnosti (BMI) > 30 kg/m?
(obezita) alebo > 27 kg/m? aZ < 30 kg/m? (nadvaha) pri sucasnej jednej alebo viacerych komorbiditach
sUvisiacich s telesnou hmotnostou (napr. diabetes mellitus 2. typu, dyslipidémii, alebo kontrolovanej
hypertenzii). Liecba liekom Mysimba sa ma po 16 tyZzdrioch prerusit, ak u pacienta nenastalo zniZenie aspon
0 5 % pociatocnej telesnej hmotnosti (pozri ¢ast 5.1).

Udaje o pacientovi
U Zien skontrolujte, Ci existuje mozZnost otehotniet, pretoZe Mysimba sa

Mu:z O Zena O nesmie uzivat pocas gravidity alebo pri dojceni

Vek (roky) |:| Hmotnost (kg) I:I Vyska (m)|:| BMI (kg/mz) |:|
Hypertenzia C Hypercholesterolémia [l Iny rizikovy faktor KV

Fajcenie O Nizky HDL cholesterol [ ochorenia

Diabetes O Hypertriglyceridémia O Sucasny TK (mm Hg)
Ma pacient: Nie Ano

nekontrolovanu hypertenziu?

prebiehajuce zachvatové ochorenie, zachvaty v anamnéze alebo potvrdeny nador
CNS?
bulimiu alebo mentalnu anorexiu, diagnostikovant v suc¢asnosti alebo v minulosti?

Kontraindikacie
zavislost od dlhodobého podavania opioidov alebo opioidovych agonistov v si¢asnosti?

o oo o ad
o 0o o o ad

prebiehajucu akutnu lieCbu priznakov z vysadenia alkoholu, benzodiazepinov NEPREDPISUJTE
alebo opioidov? liek Mysimba, ak

oznacite niektoré

lie€bu bupropionom alebo naltrexénom v sucasnosti? O O 2 tychto policok

bipolarnu poruchu v anamnéze? O O

lie¢bu IMAO v uplynulych 14 diioch? O O

zavazné poSkodenie funkcie pecene alebo koncové Stadium renalneho zlyhania? O O

M43 pacient: Nie Ano

oL L T o y Pacienti
stredne zavaznu alebo zavaznu nedostatocnot obliciek? (U diabetika alebo starsieho O 7 0
. . . RSV s ktorymkolvek

pacienta alebo u pacienta s rizikom nedostatoénosti obliciek, stanovte eGFR pred ' chto fak

zacatim liecby liekom Mysimba) 2L
maju zvysene

stredne zavaznu poruchu funkcie pecene? O O riziko
neziaducich

anginu pectoris alebo infarkt myokardu v su¢asnej anamnéze? O O G&inkov. Lie¢ba

Revizia dokumentu: 02
Datum schvdlenia: 3.4.2020

Strrana 1



Kontrolny zoznam pre lekara predpisujuceho liek Mysimba® ¥ (naltrexén/bupropion)

manickU poruchu v anamnéze? | O sa ma zacat
506 bredstavy alebo bok y ) O 0 alebo pokracovat
movrazedné predstav movrazdu v anamnéz
samovrazedné predstavy alebo pokus o samovrazdu v anamneze len po celkovom
(najmé& u mladych fudi)? 7
zhodnoteni
depresiu? O O moznych

prinosov a rizik a
precitani Casti 4.4
SPC

rizikové faktory vzniku zachvatov (ako je: traz hlavy v anamnéze, epizddy

hypoglykémie pri lieCbe cukrovky, suCasné podavanie liekov, ktoré mézu zniZit prah O O
zachvatov, ako su antipsychotika, antidepresiva, antimalarika, tramadol, teofylin,

systémové steroidy, chinolény alebo sedativne antihistaminika)?

z

Liecba Mysimbou? Ano Nie Datum dd/ /

Liecbu preruste, ak existuju obavy o bezpecnosti a zndsanlivosti prebiehajucej lieCby

' Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpe¢nosti. Od
zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako
hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v SPC.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmoZziuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduije, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia Klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlagivo
na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie
o0 neziaducich u€inkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
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