Karta Kontrolna przepisywania leku Mysimba®(naltrekson/bupropion)

Produkt leczniczy Mysimba jest wskazany do stosowania jednoczesnie z dieta o obnizonej

kalorycznosci i przy zwiekszonej aktywnosci fizycznej w celu obnizenia masy ciata u pacjentéw | | l i 8oe
dorostych (218 lat) z wyjsciowg wartoscig wskaznika masy ciata (BMI) 230 kg/m? (otytos¢) lub = bt
>27 kg/m2 do <30 kg/m? (nadwaga), jesli u pacjenta wystepuje jedna lub wiecej choroba MySImbav
towarzyszaca otytosci (np. cukrzyca typu 2, dyslipidemia lub wyréwnane nadcisnienie tetnicze).
Stosowanie produktu leczniczego Mysimba nalezy przerwac po 16 tygodniach, jesli masa ciata
pacjenta nie ulegta obnizeniu o co najmniej 5% poczatkowej masy ciata (patrz punkt 5.1 ChPL). BAUSCH- Health

naiiresony chiomwodorekbupropiony chiorowodarek

R e U kobiet nalezy wykluczy¢ cigze/mozliwosc¢ zajscia w cigze, poniewaz leku

M I:' K |:| nie wolno stosowac w okresie cigzy i karmienia piersigq.

Wiek (lata) |:| Masa ciata (kg) |:| Wzrost (m) |:| BMI (kg/m?2) I:l

Nadci$nienie tetnicze |:| Hipercholesterolemia |:| Inne czynniki ryzyka choroby I:'

Palenie tytoniu I:' Niskie stezenie cholesterolu HDL |:| il ] e

Cukrzyca I:' Hipertriglicerydemia |:| Aktualne ci$nienie tetnicze (mm Hg) III
Czy pacjent: Nie Tak

ma niewyréwnane nadcisnienie tetnicze?
ma napady drgawkowe obecnie lub w wywiadzie lub guz mézgu/rdzenia kregowego?

ma bulimie lub anoreksje obecnie lub w wywiadzie?
Przeciwskazania
NIE STOSOWAC
leku Mysimba,
jesli pacjent
odpowiedziat ‘tak’ na
ktérekolwiek z pytan.

obecnie jest uzalezniony od stosowanych przewlekle opioidéw lub agonistéw opioidéw?
jest w trakcie leczenia ostrego zespotu odstawienia alkoholu, benzodiazepin,

opioidéw?

aktualnie jest w trakcie leczenia bupropionem lub naltreksonem?

ma chorobe afektywng dwubiegunowa w wywiadzie?

byt leczony inhibitorami monoaminooksydazy (MAOI) w ciggu ostatnich 14 dni?

ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub schytkowg niewydolnos$¢ nerek?
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Czy u pacjenta wystepuje: ie

umiarkowana lub ciezka niewydolnos$¢ nerek? (u pacjentow z cukrzycg, w podesztym

[
[]

wieku lub ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia niewydolnosci nerek nalezy oznaczy¢ Pacjenci, u ktérych
estymowany wskaznik filtracji ktebuszkowej (eGFR) przed rozpoczeciem terapii lekiem wystepuje
Mysimba) ktérykolwiek z

wymienionych
czynnikdw sa
bardziej narazeni na
wystapienie dziatan
niepozadanych.
Leczenie nalezy
rozpoczac/
kontynuowac tylko
po przeprowadzeniu
petnej oceny

umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby?

wyréwnane nadcisnienie tetnicze?

dusznica bolesna lub niedawno przebyty zawat migs$nia sercowego?

mania w wywiadzie?

mysli samobdjcze lub przebyte préby samobdjcze? (zwtaszcza u oséb mtodych)

depresja?

HNNNEn
HRNNE

czynniki ryzyka napadéw drgawkowych? (np. uraz glowy w wywiadzie, epizody

hipoglikemii w przebiegu leczenia cukrzycy, jednoczesne stosowanie lekéw mozliwych korzysci i
obnizajacych prég drgawkowy, np. lekdéw przeciwpsychotycznych, ryzyka oraz po
przeciwdepresyjnych, przeciwmalarycznych, tramadolu, teofiliny, steroidéw zapoznaniu sig z
podawanych ogdélnoustrojowo, chinolondw lub lekéw przeciwhistaminowych o punktem 4.4 ChPL.

dziataniu sedacyjnym)

Czy stosowac lek Mysimba? Tak [ ] Nie [ ] Data /mm /

W razie wqtpliwosci dotyczqcych bezpieczeristwa lub tolerancji prowadzone leczenie nalezy przerwac.

vTen produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace

do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak zgtasza¢ dziatania niepozadane -
patrz punkt 4.8. ChPL.
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