Karta Kontrolna przepisywania leku Mysimba®v (naltrekson/bupropion)

Produkt leczniczy Mysimba jest wskazany do stosowamajednoczesme z dietg o obmzoneJ kalorycznosu i przy zwigkszone;
aktywnosci ﬁzyczneJ w celu obnizenia masy ciata u paqentow dorostych (218 lat) z wyjSciowg wartoscig wskaznika masy ciata
(BMI) 230 kg/m? (otytosc) lub 227 kg/m? do <30 kg/m? (nadwaga) Jjesli u pacjenta wystepuje jedna lub wiecej choroba
towarzyszaca otytosci (np. cukrzyca typu 2, dyslipidemia lub wyrownane nadcisnienie tetnicze). Stosowanie produktu
leczniczego Mysimba nalezy przerwac po 16 tygodniach, jesli masa ciata pacjenta nie ulegta obnizeniu o co najmniej 5%

poczatkowe] masy ciata (patrz punkt 5.1 ChPL).

Dane pacjenta

MmO KO U kobiet na/ezy wykluczyc Cqug/moz//wosc zajScia w cigze, poniewaz leku nie wolno stosowac
w okresie ciazy | karmienia piersig

Wiek (ata)[_] Waga (kg) [ | Warost (m) [ ] BMI kg/md [

Nadcisnienie [ Hipercholesterolemia ] Inne czynniki ryzyka CHD ]
Palenie tytoniu [ Niskie stezenie cholesterolu HDL [
Cukrzyca ] Hipertriglicerydemia ] Aktualne cisnienie tetnicze (mm/Hg) |I|

Tak

(Czy pacjent:

ma niewyrownane nadcisnienie tetnicze?

ma napady drgawkowe obecnie lub w wywiadzie lub guz OUN?
ma bulimie lub anoreksje obecnie lub w wywiadzie?

Jest uzalezniony od stosowanych przewlekle opioidow lub agonistow opioidéw7
Przeciwwskazania

NIE STOSOWAC
leku Mysimba

Jest w trakcie leczenia ostrego zespotu odstawienia alkoholu, benzodiazepin,
opioidow?

Jest w trakcie leczenia bupropionem lub naltreksonem?
ma chorobe afektywng dwubiegunowa w wywiadzie?
byt leczony MAOI w ciggu ostatnich 14 dni?

ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek lub schytkowg
_niewydolnosc nerek?

0000 Ooooo0Z

Czy pacjent ma: Nie

umiarkowang niewydolnosc nerek? (U pacjentow z cukrzycg lub w podesztym wieku z
niewydolnoscig nerek rozwazy¢ oznaczenie e GFR przed rozpoczeciem terapii.)

tagodne lub umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby?

wyrownane nadciSnienie tetnicze?

dusznice bolesna lub niedawno przebyty zawat migsnia sercowego?

manie w wywiadzie?

mysli samobojcze lub przebycie proby samobojcze)? (zwtaszcza u 0sob mtodych)

depresje?
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czynniki ryzyka napadow drgawkowych? (np. uraz glowy w wywiadzie,
epizody hipoglikemii w przeblegu leczenia cukrzycy, jednoczesne stosowanie
lekow obnizajgcych prog drgawkowy, np. lekow przeciwpsychotycznych,
przeciwdepresyjnych, przeciwmalarycznych, tramadolu, teofiliny, steroidow
podawanych ogolnoustrojowo, chinolonow lub uspokaJancych lekow
przeciwhistaminowych)

Czy zastosowaé lek Mysimba? Tak L1 Nie [ Data / /

W razie watpliwosci dotyczacych bezpieczenstwa lub tolerancji prowadzone leczenie nalezy przerwac.

WV Ten produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do
Fachoweé Eersonelu medycznego powinny zgtaszac poJejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedziec sitg,J'ad zgtaszac dziatania niepozadane - patrz

punkt 4 hPL.
l"'llu i“

VALEANT Mysimba v OREXIGEN

Pharmaceuticals International, Inc.
(naltrexone HCl/bupropion HCl)
PL/KK/MYS/20160912 8mg/90mg + Prolonged-Release Tablets wrzesien 2016





