EDUKACNI MATERIALY
V¥ Mysimba (naltrexon/bupropion)
Kontrolni seznam pro predepisujiciho lékaire
Pripravek Mysimba je indikovan k lécbé zvysené télesné hmotnosti, jako doplnék ke

kaloricky redukované dieté a zvysené fyzické aktivité, u dospélych pacientl (=18 let) s vMYSIMBA
indexem télesné hmotnosti (BMI) > 30 kg/m? (obézni) nebo > 27 kg/m? az < 30 kg/m? naltrexon/bupropion
(nadvéha) za pritomnosti jednoho nebo vice komorbidnich stavd souvisejicich s hmotnosti 8mg/90mg

(napt. diabetes typu 2, dyslipidemie nebo kontrolovand hypertenze). Lécba pfipravkem
Mysimba by se méla ukonc¢it po 16 tydnech, pokud pacienti neztratili alespon 5 % své
plvodni télesné hmotnosti (viz bod 5.1) SmPC.

Informace o pacientovi/pacientce

Muz D Zena D V pripadé pacientky vzdy vylucte, zda neexistuje moZnost, Ze je téhotnd.
Naltrexon/bupropion nemd byt uZivan béhem téhotenstvi ani kojeni.

Vek (roky)[ ] Hmotnost(kg)[ | Wska(m)[ ] BMIGkag/m) [ ]

tablety s prodlouzenym uvolfiovanim

Hypertenze [] Hypercholesterolémie [] Jiné rizikové faktory ICHS  []
Kourenf ] Nizky HDL cholesterol ]
Diabetes ] Hypertriglyceridémie  [] AktudIni TK (mmHg) III

-

Ma pacient/pacientka: Ne Ano
Ma nedostate¢né kompenzovanou hypertenzi? ] ||
Ma v soucasnosti zachvatovité onemocnéni nebo epileptické zachvaty ¢i nador CNS v anamnéze?  [] | |
Trpi bulimii nebo mentalni anorexii (v souc¢asnosti ¢i dfive)? ] || Kontraindikace
Ma v soucasnosti zavislost na opioidech nebo opidtovych agonistech? ] || NEPREDEPISUJTE
Podstupuje odvykaci Ié¢bu na alkoholu, benzodiazepinech nebo opioidech? ] || p”?;;:ﬁ';ﬁg;ﬂ;&ﬁszw
Podstupuje nyni lé¢bu bupropionem nebo naltrexonem? ] || téchto bodd.
Ma bipolarnf poruchu v anamnéze? ] ||
Je nebo byl/a béhem poslednich 14 dnti lé¢en/a IMAQ? ] ||
Ma tézkou poruchu funkce jater nebo rendlni selhani v konec¢ném stadiu? ] ||
Ma pacient/pacientka: Ne Ano
Mé stfedné tézkou nebo tézkou rendlnf insuficienci? V pFipadé pacientii/ek s diabetem [] ]
nebo u starsich osob nebo u pacientt s rizikem rendlni insuficience provedte pred
zahdjenim lécby pripravkem Mysimba vysetreni eGFR. Pacienti/pacientky s jakymkoliv
Ma stfedné tézkou poruchu jater? ] ] z téchto rizikovych
Ma uspokojivé kompenzovanou hypertenzi? ] ] figﬁ;unr:; a!lldzt;lli,s::?\e
Ma anginu pectoris nebo utrpél/a v nedavné dobé infarkt myokardu i ] L] Ucinkd. Lécba by méla byt
cerebrovaskularni onemocnéni? zahajena nebo by se v ni mélo
Ma maniodepresivni syndrom v anamnéze? ] L] pokracovat pouze po
Ma sebevrazedné predstavy nebo se v minulosti pokusil/a o sebevrazdu O (] dukvlac’lnemwzhod"noge'm
(zejména u mladych osob)? moznych prlnosg ad”Z'k

. a po precteni bodu

?

Mé deprese? [ [] 4.4 Souhrnu udajt o
Ma rizikové faktory pro vznik zachvatl/kieci? (jako napf: Graz hlavy v anamnéze; [] L] ptipravku (SmPC).
nadmeérna konzumace alkoholu nebo zavislost na kokainu ¢i stimulanciich, stavy
hypoglykemie pfi lé¢bé diabetu; soubéZné podavani lékd, které by mohly sniZit prah pro
vznik zachvatd, jako jsou: antipsychotika, antidepresiva, antimalarika, tramadol, teofylin,
systémové steroidy, chinolony nebo sedativni antihistaminika)
Nasazeni lécby pripravkem Mysimba? Ano[] Ne[] Datum |

Ukoncete Iécbu, pokud existuji obavy ohledné bezpecénosti nebo sndsenlivosti probihajici IECby.

vTento lécivy pifpravek podiéhé dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakakoli podezient
na nezédouci Ucinky.
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu [éciv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Adresa pro zasilanf je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Aktuadlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léciv v
sekci Databéze 1ékd na adrese http://www.sukl.cz/zmodules/medication/search.php. Kontaktni Udaje
jednotlivych drziteld rozhodnuti o registraci léCivych pifpravkd obsahujicich naltrexon/bupropion Ize

Dalsf vytisky kontrolniho seznamu Vam budou poskytovany postou,
¢i pffi ndvstévach odbornych zastupct . V piipadé jejich ndhlého
nedostatku se viak nevahejte obratit na e-mailovou adresu
czech.info@bauschhealth.com.

nalézt v ¢asti Kontakty, ktera se objevi po kliknuti na nazev lécivého pripravku.
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