Edukacni material . .
My5|mba® (naltrexon/bupropion)

Kontrolni list pro predepisujiciho lekare

Pripravek Mysimba je indikovan k lecbé zvysené télesné hmotnosti, jako doplnék ke kaloricky redukované dieté a
zvysené fyzické aktivité, u dospélych pacientd (218 let) s indexem télesné hmotnosti (BMI) 2 30 kg/m? (obézni) nebo
2 27 kg/m? az < 30 kg/m? (nadvaha) za pfitomnosti jednoho nebo vice komorbidnich stavi souvisejicich s hmotnosti
(napr. diabetes typu 2, dyslipidemie nebo kontrolovana hypertenze). Lécba pripravkem Mysimba by se méla ukoncit po
16 tydnech, pokud pacienti neztratili alespor 5 % své plvodni télesné hmotnosti (viz bod 5.1) SmPC.

Informace o pacientovi

Muz O Zena O U Zeny vzdy vylucte moznost, Ze je téhotna, protoze se naltrexon/bupropion nesmi uzivat béhem
tehotenstvi nebo kojeni.

Veék (roky) I:I Hmotnost (kg) I:I Vyska (m) I:I BMI (kg/m?) I:I

Hypertenze O Hypercholesteroléemie O
Koureni Il Nizky HDL cholesterol  [J Jiné rizikové faktory ICHS [
Diabetes U] Hypertriglyceridemie [ Aktualni TK (mmHg) |I|
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Ma pacient:
Nedostatecné kompenzovanou hypertenzi?
Aktualni zachvatovité onemocnént, epileptické zachvaty v anamnéze nebo

nador CNS?

Bulimii nebo mentalni anorexii - nyni nebo v minulosti?
Zavislost na opioidech nebo opiatovych agonistech? Kontraindikace
Odvykaci lécbu na alkoholu, benzodiazepinech nebo opioidech? .
Soucasnou lécbu bupropionem nebo naltrexonem? NEPREDEPISUJTE
Bipolarni poruchu v anamnéze?

Je nebo byl béhem poslednich 14 dnd lecen IMAO?

\Téikou poruchu funkce jater nebo ledvin nebo renalni selhani v konecném stadiu?
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Stredné tézkou renalni insuficienci? \/C[Jrvfpadev pacient( s diabetem nebo u
starsich osob s renalni insuficienci provedte pred zahajenim lécby naltrexonem/
bupropionem vysetreni eGFR.

Mirnou nebo stredné tézkou poruchu jater?
Uspokojivé kompenzovanou hypertenzi?

Anginu pectoris nebo infarkt myokardu nebo cerebrovaskularni onemocnéni
v nedavné minulosti?

Maniodepresivni syndrom v anamnéze?

Sebevrazedné EFedstavy nebo pokus o sebevrazdu v anamnéze (zejména u
mladych osob)?

Deprese?

OO0 OO ood
oo g ool

Rizikove faktory vzniku zachvatd/kreci? (jako napf.: Graz hlavy v anamnéze;
nadmeérné konzumaci alkoholu nebo zavislost na kokainu nebo st|mu|ancuch
stavy hypoglykeme priléchbé diabetu; soubézné podavani lekd, které by
mohly snizit prah pro vznik zachvatd _JakO_JSOU antipsychotika, ant|c|epre5|va
antimalarika, tramadol, teofylin, systemoveé steroidy, chinolony nebo
sedativni ant|h|stam|n||<a)

Lécba pripravkem Mysimba? Ano[] Nel]l Datum / /

Ukoncete lécbu, pokud existuji obavy ohledné bezpecnosti nebo snasenlivosti probihajici léchy.

WV Tento lecivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
Jjakakoli podezreni na nezadouci Gcinky. Podrobnosti o hlasent nezadoucich Géinkd viz bod 4.8. SmPC.

Jakeékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi leCenych osob musi byt hlaseno Statnimu Gstavu
pro kontrolu l&civ.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu leciv, oddélent farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,100 41, email: farmakovigilance(@sukl.cz.

Dalsi kopie kontrolniho listu Vam budou poskytnuty
postou, také pri navstévach obchodnich zastupcd nebo na
Zari2016 vyzadani na adrese czech.info(@valeant.com.



