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Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

Otrzymujg Panstwo pismo przygotowane w uzgodnieniu z Europejska Agencjg Lekow (EMA)
oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, wraz z zestawem dokumentdw zawierajacych wazne informacje dla lekarzy
dotyczace  przepisywania niedawno dopuszczonego do obrotu leku Mysimba

(naltrekson/bupropion).

Podmiotem odpowiedzialnym produktu leczniczego Mysimba jest Orexigen Therapeutics
Ireland Limited a lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego w Polsce jest Valeant

sp. 2 0.0. 5p. j.

Produkt leczniczy Mysimba jest wskazany do stosowania jednoczesnie z dietg o obnizonej
kalorycznosci i przy zwiekszonej aktywnosci fizycznej w celu obnizenia masy ciata u pacjentow
dorostych (>18 lat) z wyjéciowa wartoscia wskaznika masy ciata (BMI) 230 kg/m* (otyto$¢) lub
>27 kg/m” do <30 kg/m” (nadwaga), jesli u pacjenta wystepuje jedna lub wiecej choroba
towarzyszgca otytosci (np. cukrzyca typu 2, dyslipidemia lub wyréwnane nadcisnienie tetnicze).

W niniejszym pakiecie znajduje sie Karta Kontrolna przepisywania leku Mysimba oraz
obowigzujgca Charakterystyka Produktu Leczniczego Mysimba.

Karta Kontrolna przepisywania leku Mysimba ma stuzy¢ jako narzedzie pomagajgce zmniejszac
okreslone zagrozenia dla bezpieczenstwa stosowania leku. Dokument ten zwraca uwage
na przeciwwskazania, ostrzezenia i srodki ostroznosci, a takze wskazuje, ktdérzy pacjenci moga
by¢ bardziej narazeni na wystgpienie dziatan niepoigdanych po zastosowaniu leku Mysimba, co
pozwala zapewni¢ wiasciwy dobdr pacjentéw do leczenia. Majac na celu zapewnienie
bezpieczenstwa pacjentéw, Valeant zacheca do uzycia Karty Kontrolnej kazdorazowo przed
przepisaniem leku Mysimba. Wypetniona Karta Kontrolna powinna zosta¢ dotaczona do

dokumentacji medycznej pacjenta.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Mysimba jest podstawowym Zrodtem informacji
o produkcie leczniczym skierowanym do lekarzy. Zawiera szczegotowe informacje o leku:

- Dotyczace jego stosowania, w tym informacje o mozliwych korzysciach i zagrozeniach



- Informacje o sytuacjach szczegélnych, takich jak:
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Stosowanie w populacji pediatrycznej i u oséb w podesztym wieku

Stosowanie u o0séb z zaburzeniami czynnosci watroby, nerek Iub
przy wspotwystepowaniu innych chordéb

Jednoczesne stosowanie z innymi lekami (mozliwos¢ interakcji)

Wptyw czynnikow genetycznych

Stosowanie w cigzy, w okresie laktacji oraz wptyw leku na ptodnosé

Sktad produktu leczniczego: zapobieganie nadwrazliwosci na sktadniki
o potencjale uczulajgcym

Inne sytuacje specjalne

- Dane farmaceutyczne.

Produkt leczniczy Mysimba zostanie niebawem wprowadzony do obrotu, a niniejsze dokumenty
sa przekazywane z wyprzedzeniem, po to aby mieli Paristwo czas na zapoznanie sig z zawartymi
w nich informacjami. Zestaw tych dokumentéw bedzie réwniez dostepny w formie
elektronicznej poprzez strony internetowe Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych www.urpl.gov.pl oraz Valeant www.valeantinfo.pl a takze
materiaty beda mogly by¢ Panstwu dostarczone na 2yczenie poprzez przedstawicieli
medycznych Valeant, razem z innymi materiatami zawierajgcymi dane naukowe dotyczace
skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania leku Mysimba.

Dodatkowe pytania dotyczace stosowania leku Mysimba prosimy kierowad na adres mailowy
medinfo.poland@valeant.com

Z powazaniem,

Agnijeszka Bielak

Gtéwny Specjalista ds. Medycznych, QPPV
Valeant sp. z 0.0. sp. j.

Przekazanie niniejszej informacji zostato uzgodnione z Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych



