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hmotnosti tim, e omezuje hlad a potladuje nezvladatelné chuts!

> Presné neurochemické G¢inky kombinace naltrexon/
7 s bupropion potladujici chuf k jidlu nebyly zcela objasnény.’
Zkracené informace o piipravku

Nazev: Mysimba 8mg/90 mq tablety s prodlouzenym uvolfiovanim. SloZeni: Jedna tableta obsanuje naltrexoni hydrochloridum 8 mg, coZ odpovidé naltrexonum 7,2 mg a bupropioni hydrochloridum 90 mg, coz odpovidd bupropionum
78 mq. Indikace: Pripravek je indikovan jako dopInék k dieté se snizenym obsahem kalorif a pfi zvysené fyzické aktivité v rdmdi fizeni télesné hmotnosti u dospélich pacientli (=18 let) s pocatecnim indexem télesné hmotnosti (Body Mass
Index, BMI) > 30 kg/m? (obezita) nebo > 27 kg/m? a7 < 30kg/m? (nadvaha) za pitomnosti jedné nebo vice pridruzenyich chorob souvisejicich s hmatnosti (nap. diabetes 2. typu, dyslipidemie nebo kontrolovand hypertenze). L écha priprav-
kem musi byt prerusena po 16 tydnech, pokud pacienti neztratili alespori 5 % své piivodni télesné hmotnosti. Davkovani a zptisob podani: Po zahdjent Iéchy by dévka mélabyt zvySovana v priibéhu 4 tydn( ndsledovné: Tyden 1: Jedna
tabletardno; Tyden 2: Jedna tableta réno a jedna tableta vecer; Tyden 3: Dvé tablety rano a jedna tableta vecer; Tyden 4 a déle: Dvé tablety rdno a dvé tablety vecer. MaximdIni denni dévka pifpravku Mysimba jsou dvé tablety 2x denné v celkové
ddvce 32 mg naltrexon-hydrochloridu a 360 mg bupropion-hydrochloridu. Naltrexon/bupropion md byt s opatmosti pouzivén u pacient nad 65 let a nenf doporucen u pacient(i nad 75 let. PerordInf podani. Tablety se polykaji celé s dostatec-
nym mnozstvim vody. Tablety se pfednostné uzivaji s jidlem. Tablety se nesmifezat, kousat ani drtit. Kontraindikace: Hypersenzitivita na écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku pripravku; pacienti s nekontrolovanou hypertenz;
pacienti s aktudInim zachvatovitym onemocnénim nebo epileptickymi zchvaty v anamnéze; pacienti podstupujicf akutnf vysazenf alkoholu nebo henzodiazepin; pacienti s anamnézou bipolarf poruchy; pacienti uzivajicf soubéznou lécbu
obsahujicf bupropion nebo naltrexon; pacienti se soucasnou nebo predchozi diagndzou bulimie nebo anorexie nervosa; pacienti v soucasné dobé zavislina chronicky podavanyich opicidech nebo opioidnich agonistech (napf. methadonu) nebo
u pacient{i s akutnim vysazenim opioidC; pacienti uZivajici soucasné podavané inhibitory monoaminooxiddzy. Mezi vysazenim IMAQ a zahdjenim lécby kombinacf naltrexon/bupropion by mélo uplynout minimdiné 14 dnd;; Pacienti s t&7kou
poruchou funkee jater; pacienti s termindlnim selhdnim ledvin nebo tézkou poruchou funkce ledvin. ZvlaStni upozoméni: Sebevrazda a sebevrazedné chovéni: Metaanalyza placebem kontrolovanyich studii s antidepresivy u dospélyich
pacientli s psychiatrickymi poruchami ukézala zvysené riziko sebevrazedného chovan pii uzivani antidepresiv u pacient(i miadich nez 25 let. Diikladné sledovani pacientl, zejména pacient(i s vysokym rizikem sebevrazedného chovani, by
mélo doprovdzet Iécbu kombinacf naltrexon/bupropion pedevsim na zacdtku écby a pfi zméné davkovani. Zchvaty: Je tfeba zvySené opatmosti pfi predepisovani kombinace naftrexon/bupropion u pacientli s predispozicnimi faktory, které
mohou zvysit riziko zéchvatl, zahmujicich: anamnézu poranéni hlavy; nadmeérmou konzumaci alkoholu nebo zévislost na kokainu nebo stimulanciich; vzhledem k tomu, Ze Iécba naltrexonem/bupropionem miize mit za nasledek snizenf
hladiny glukézy u pacientli s diabetem, mé se ddvka inzulinu anebo perordinich antidiabetickyich Iécivyich piipravkd posoudit, aby se minimalizovalo riziko hypoglykémie, kterd miZe predisponovat pacienty k zachvatu; soucasné podavanf
IéGivych pifpravkd, které mohou sniit préh provznik zéchvaty, zahmujic antipsychotika, antidepresiva, antimalarika, tramadol, theofylin, systémové steraidy; chinolony a sedativnf antihistaminika. Pacienti uzvajicf opioidnianalgetika: podavni
pifpravku pacientim podstupujicim chronickou Iébu opioidy je kontraindikovéino. Alergické reakee: V Klinickych studiich s bupropionem byly hidSeny anafylaktoidni/ anafylaktické reakce. Serotoninovy syndrom: Po uvedent pfipravku na trh
byly hidSeny pripady serotoninového syndromu. Lakt6za: Pacienti se vzécnymi dédicnymi poruchamiintolerance galaktdzy, viozenym nedostatkem laktézy nebo malabsorpci glukézy a galaktdzy by tento pripravek neméli uzivat. Interakee:
Bupropion je metabolizovén na sviij hlavni aktivni metabolit hydroxybupropion piedevéim cytochromem P450 CYP2B6; proto existuje potencidl pro interakce pfi soucasném poddvdni s [écivymi piipravky, které indukujf nebo inhibuji CYP28B6.
PrestoZe neni metabolizovan izoenzymem CYP2D6, bupropion a jeho hlavni metabolit hydroxybupropion inhibujf CYP2D6 drdhu a existuje moznost ovlivnéni lécivyich pripravk( metabolizovanyich CYP2D6. Soubézné podavani bupropionu
s Iéky, které jsou metabolizovdny izoenzymem CYP2D6, mezi které patff urcita antidepresiva (SSRI a mnoho tricyklickyich antidepresiv, napt: desipramin, imipramin, paroxetin), antipsychotika (napi. haloperidol, risperidon a thioridazin),
beta-blokdtory (napf. metoprolol) a antiarytmika typu 1C (nap propafenon a flekainid), se ma provadét s opatmostf a mélo by se zahdjit na spodni hranici davkového rozsahu soubézné poddvaného lécivého pripravku. Téhotenstvi a
kojeni: Naltrexon / bupropion by nemél byt uzivan béhem téhotenstvinebo u Zen, které se v soucasnosti pokousejf otéhotnét. Naltrexon / bupropion by nemél byt pouzivén béhem kojeni (vylucuje se do matefského miéka). Nejsou k dispozici
Z4dné (daje tykajict se fertility pfi kombinovaném pouZiti naltrexonu a bupropionu. NeZadoudi tcinky: Zévazné nezédoud ticinky zahmuj: sebevrazedné mySlenky a deprese, zéchvaty, erythema muttiforme a StevensCiv-Johnsondv
syndrom, rhabdomyolyza. Dalsf velmi ¢asté nezddoucf tcinky zahmuj: Nevolnost (pocit na zvracent), zvracent, zacpu, bolest hlavy. Dalsimi castymi nezédoucimi icinky jsou: tzkost, zdvrat; pocit zavraté, tremor, potiZe se spénkem, dysgeusie,
sucho v Ustech, potiZe s koncentraci, pocit navy a ospalost, tinnitus, rychlé nebo nepravidelnd srdecni akce, névaly horka, zvySeny krevni tlak, bolest v bfide, hyperhidrdza, vyrdzka, pruritus, alopecie, podrdzdénost, pocity nervozity. Drzitel
registracniho rozhodnuti: Orexigen Therapeutics reland Limited, Dublin 2, Irsko. Registracni cislo: EU//1/14/988/001 Baleni dostupné na trhu: 112 tablet. Datum prvni registrace: 26. biezna 2015. Pied piedepsanim
se seznamte s plnym souhmem (dajti o pripravku. Pripravek je vézan na Iékaisky pedpis a nenf hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci o pfipravku ziskate na adrese: PharmaSwiss (R, 1o,
Jankovcova 1569/2¢, 17000 Praha 7. URCENO PRO ODBORNOU VEREINOST.
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