Kontrolni seznam pro Iékafe pfed zahajenim a béhem lécby pripravkem Mysimba (naltrexon/bupropion)

[]

Mysimba je indikovana jako doplnék k dieté se snizenym obsahem kalorii a zvySené fyzické
aktivité pro fizeni hmotnosti u dospélych pacientl (> 18 let) s:
o Pocatetnim indexem télesné hmotnosti (BMI) 2 30 kg/m? (pacienti s obezitou), nebo
o Pocatetnim BMI 2 27 kg/m? (nadvaha) za pfitomnosti jedné nebo vice zdravotnich
komplikaci souvisejicich s hmotnosti (napf. diabetes mellitus 2. typu, dyslipidémie
nebo kontrolovana hypertenze).

|:| Datum hodnoceni / /
dd mm  yyyy

Pocatecni hodnoceni I:I 16-tydenni hodnoceni Rocni hodnoceni

Udaje o pacientovi
I:' Mu? |:| Zena Pokud je pacientka Zena, ovérte, zda neni moZnost téhotenstvi, protoZe IZI Aktualni TK (mmHg)

pripravek Mysimba nesmi byt uzivan béhem téhotenstvi nebo pri kojent.
[ ] vek [ ]véhatke) [ Jvyska(m) [ Bmi(ke/m) [___]Puls(bpm)

[] Hypertenze [ ] Diabetes meIIitusD Dyslipidémie [] Deprese [] Kouteni

Nekontrolovana hypertenze
Tézké jaterni poSkozeni nebo konecné stadium rendlniho selhani

Aktudlné probihajici zachvatovité onemocnéni, historie zachvatli nebo znamy
nador CNS

Probihajici akutni abstinencni syndrom po alkoholu, benzodiazepinech nebo
opioidech, sou¢asna zavislost na opoidech

Aktudlni nebo predchozi diagndza bulimie nebo mentalni anorexie

Bipoldrni porucha v anamnéze

Aktudiné lécen(a) s:

|:| Bupropionem nebo naltroxenem

Kontraindikace

NEPREDEPISUJTE,
pokud ma pacient
néktery z téchto
faktor(:

OO0 O Oodo

|:| Opioidnimi agonisty
] Inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) v poslednich 14 dnech

[] Kontrolovana hypertenze (potencialni zvysené riziko zvyseni krevniho tlaku)

Zvysené riziko |:| Angina pectoris nebo neddvna historie infarktu myokardu

nezadouci reakce p — - - . Y w vy s . .
|:| Mirné jaterni poskozeni (je nutna tprava davky), stredné tézké jaterni poskozeni

|é¢ba neni doporucena
Létba by méla byt ( P )

zahdjena nebo [ ] Stfedné téZké nebo tézké renalni poskozeni (je nutna dprava davky). Pokud je
pokraovéna pouze pacient diabetik nebo starsi pacient, nebo je riziko rendini insuficience, je tfeba pred
po Uplném zahdjenim lécby posoudit eGFR.

zhodnoceni moznych
prinosu a rizik a
prezkoumani oddilu  [_] Historie ménie
4.4 SmPC. I:' Rizikové faktory pro zachvaty —jako jsou: anamnéza poranéni hlavy, epizody hypoglykémie z lécby
diabetu, soubézina lécba, kterd by mohla sniZit prah zdchvatd, jako jsou: antipsychotika, antidepresiva,
antimalarika, tramadol, teofylin, systémové steroidy, chinolony nebo sedativni antihistaminika,
nadmérnd konzumace alkoholu nebo zdvislost na kokainu nebo stimulanciich

|:| Deprese nebo historie sebevrazednych myslenek/pokusu o sebevrazdu

Nezacinejte, ani nepokracujte v Iécbé, pokud existuji obavy o bezpecnosti nebo toleranci IéCby pripravkem Mysimba. Kromé
toho by méla byt lIécba pripravkem Mysimba prerusena po 16 tydnech nebo pri roénim hodnoceni, pokud pacient neztratil
nebo si neudrZel ztrdatu alespori 5 % své pavodni télesné hmotnosti (v oddilech 4.1 a 4.2 SmPC)
Zatatek/Pokratovaniviétbé [ | ano [Ne
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V Pripravek Mysimba (naltrexon/bupropion) podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci
ucinky.

Hlaseni neZadoucich ucinka

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi
|é¢enych osob musi byt hlaSeno Statnimu uUstavu pro kontrolu léciv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10,
100 00, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Tato informace mUZe byt také hlasena spolecnosti Orexigen Therapeutics Ireland Limited.

Kontaktni tdaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Nazev léku Drzitel rozhodnuti o Kontakt

registraci
Mysimba 8 mg/90 mg Orexigen Therapeutics Bausch Health
tablety s prodlouzenym Ireland Limited, irsko Jankovcova 1569/2c
uvolnovanim Lighthouse

170 00 Praha 7
pharmacovigilance.czech@bauschhealth.com
tel. . +420 702 243 945
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