Kontrolny zoznam pre lekara predpisujiceho liek Mysimba (Bupropion a naltrexdn)

Pociatocné hodnotenie|:| 16-tyzdnové hodnotenie|:| Rocné hodnotenie|:| Datum hodnotenia

Mysimba je indikovana ako doplnok k nizkokalorickej diéte a zvySenej telesnej
aktivitie, na kontrolu hmotnosti u dospelych pacientov (= 18 rokov) s:

0 pociatoénym indexom telesnej hmotnoti (BMI) 2 30 kg/m? (obezita), MYS I M BA@)v

alebo

0 pociatoénym indexom BMI = 27 kg/m? (nadvaha) pri suc¢asnej jednej
alebo viacerych komorbiditach (napr. diabetes mellitus 2. typu,
dyslipidémii, alebo kontrolovanej hypertenzii).

naltrexone HCl/bupropion HCl
8mg/90mg Prolonged-Release Tablets

Udaje 0 pacientovi U Zien skontrolujte, ¢i existuje moZnost’ / Sugasny TK (mmHg)
I:l Mu? I:l Zena otehotniet’, pretoZe Mysimba sa nesmie uzivat’
pocas gravidity alebo pri dojceni.

Vek Hmotnost’ (kg) Vyska (m) BMI (kg/m?) Pulz (bpm)

|:| Hypertenzia |:| Diabetes DDyinpidémia |:| Depresia |:| Fajcenie

|:| Nekontrolovana hypertenzia
|:| Zavazné poskodenie funkcie pecene alebo termindlne stadium renalneho zlyhania

I:l Prebiehajuice zachvatové ochorenie, zachvaty v anamnéze alebo potvrdeny nador CNS

Kontraindikacie D Prebiehajuca akutna liecba priznakov z vysadenia alkoholu, benzodiazepinov alebo opioidov

NEPREDPISUJTE |:| Bulimia alebo mentdlna anorexia, diagnostikovana v su¢asnosti alebo v minulosti

liek Mysimba, ak |:| Bipoldrna porucha v anamnéze
oznacite niektoré z

tychto policok: V sucasnosti sa lieCi:

|:| Bupropiénom alebo naltrexdnom
|:| Opioidovymi agonistami
|:| V uplynulych 14 dnoch inhibitormi monoaminooxidazy (IMAOQ)

|:| Kontrolovana hypertenzia (potencidlne zvysené riziko TK)

|:| Angina pectoris alebo nedavny infakrt myokardu anamnéze
Zvysené riziko
neziaducich
ucinkov.
Liecba sa ma zacat’
alebo pokracovat’
len po celkovom
zhodnoteni |:| Depresia, alebo samovrazedné myslienky/pokus o samovrazdu v anamnéze
moznych prinosov a
rizik a upozorneni v
&asti 4.4 SPC |:| Rizikové faktory vzniku zachvatov — ako je: uraz hlavy v anamnéze, epizody
hypoglykémie pri liecbe diabetes, sucasné poddvanie liekov, ktoré mézu zniZit prah
zdchvatov, ako su antipsychotikd, antidepresiva, antimalarikd, tramadol, teofylin,
systémové steroidy, chinoldny alebo sedativne antihistaminikd

Nezacinajte ani nepokracujte v liecbe, ak existuju obavy o bezpecnosti alebo tolerancii liecby liekom
Mysimba. Liecba liekom Mysimba sa ma prerusit po 16 tyZdrioch alebo po jednom roku, ak si pacient

nestratil, pripadne si neudrZal ubytok aspon 5 % svojej povodnej telesnej hmotnosti (pozri sekcie 4.1 a
4.2 SPC) Zaciatok/Pokracovanie v liecbe |:|Ano Nie

|:| Mierna porucha funkcie pecene (nutna Gprava davky), stredne zavazna porucha
funkcie pecene (liecba sa neodporica)

Stredne zdvaZnd alebo zdvaZnd nedostatocnost obliciek (potrebnd uprava ddvky)
(U diabetika alebo starsieho pacienta alebo u pacienta s rizikom nedostatocnosti
obliciek stanovte eGFR pred zacatim lieCby liekom Mysimba)

I:l Mania v anamnéze

v Liek Mysimba (naltrexdn/bupropion) je predmetom dalSieho monitorovania, ¢o znamen3, Ze je sledovany este
intenzivnejsie ako iné lieky.
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Hldsenie podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie v suvislosti s
uzivanim lieku Mysimba na SUKL:

Hldsenie podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na nezZiaduce reakcie v suvislosti s
uzivanim lieku Mysimba na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Podozrenia na neziaduce ucinky mozete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku. Kontaktné Udaje najdete v
tabulke nizsie.

Nazov lieku Drzitel' rozhodnutia o Kontakt
registracii

Mysimba 8 mg/90 mg Orexigen Therapeutics Bausch Health Slovakia s.r.o.
tablety s predizenym Ireland Limited, Irsko Galvaniho 7/B
uvolfiovanim 821 04 Bratislava

e-mail:

pharmacovigilance.slovakia@bauschhealth.com

tel.: +421 2 3233 4900
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