Orvosoknak sz616 felirasi ellendrzélista—Mysimba  (naltrexone/bupropion) Kezelés megkezdéséhez és fenntarté kezelés kdzben

Elsé értékelés [ 16.heti értékelés L] Eves értékelés [ e /. — /nn

A Mysimba ¥ (Naltrexone/bupropion) feln6tt (18 éves és id6sebb) betegek csokkentett kaldriatartalmu
étrendjének és fokozott fizikai aktivitasanak kiegészitéseként, a testtomeg csokkentésére javallott, ha:
o akiindulasi testtémegindex (Body Mass Index — BMI) = 30 kg/m? (obezitds), vagy
o akiindulasi BMI 2 27 kg/m? (tulsuly) és a testtémeggel dsszefliggd tarsbetegségek (példaul 2-es tipusu
diabétesz, dyslipidaemia vagy kezelt hypertonia) kozil egy vagy tébb fennall.

Beteg adatai N6k esetében e//en?rizni kell alterhesseg /ehetf)seget, mivel a III Aktualis vérnyomas
I:' Eérfi I:' NG naltroxene/bupropion terhesség vagy szoptatds alatt nem ( Hg)
Sl alkalmazhatd! mming

[ Jrore [ Jsiyikel [ Mogasssgim) [ Jowi(em’) [ pulzus (spm)

[ ] Hypertonia [ ] Diabétesz [ ] Dyslipidaemia [ ] Depresszi6 [ ] Dohéanyzas

Kezeletlen hypertonia

Ellenjavallatok Sulyosfoki méjkarosodas vagy végstadiumu veseelégtelenség

Aktualisan fennalld vagy az anamnézisben szerepl$ gércsrohamok vagy ismert kdzponti

NE IRJA FEL A idegrendszeri tumor

KESZITMENYT Folyamatban |évé akut alkohol- vagy benzodiazepine- vagy opioid-megvonas miatti kezelés
ha a betegnél . . - B .
2 Aktualisan fennallé vagy az anamnézisben szerepld bulémia vagy anorexia nervosa
barmely a

Ood god

kovetkez6k kozil Koérel6zményében szerepld bipolaris betegség

fennall. Jelenleg az alabbi készitmények koziil terapidban részesiil:

|:| Bupropion vagy naltrexon
|:| Opiat-agonista
|:| Monoamin-oxidaz-inhibitor (MAOI) az elmult 14 napban

Mellékhatasok |:| Kezelt hypertonia (lehetséges magasvérnyomas kockazata)
megjelenésének |:| Angina vagy a kézelmultban eléfordulé szivinfarktus

kockazata [ ] Enyhe fok maj karosodas (az adagolas bedllitasa sziikséges), kzepes foki majkarosodas
novekedhet. (kezelés nem javasolt)
A kezelést csak a
készitmény lehetséges
elény kockazat
viszonyanak és az
alkalmazasi elGiras 4.4
pontjanak értékelését
kovetben lehet elkezdeni |:| Kérel6zményben szereplé mania
vagy folytatni.

|:| Kbzepes vagy sulyos foku vesekdrosodas (az adagolas bedllitasa sziikséges). Veseelégtelenség
kockdzatanak kitett, diabéteszes vagy idds betegeknél a terapia megkezdése elGtt meg kell
hatdrozni a becsiilt eGFR-t

|:| Depresszio vagy kérel6zményben szerepld 6ngyilkossagi gondolatok/dngyilkossagi kisérlet

|:| Gorcsroham kockazati tényez6k —példaul korel6zményben szereplé fejtrauma, diabétesz kezelés
okozta hypoglykaemias epizddok, olyan gydgyszerek egyidejl alkalmazdasa, amelyek
csokkenthetik a gdrcsrohamkiisz6bot, példaul: antipszichotikumok, antidepresszansok, malaria
elleni szerek,tramadol, teofillin, szisztemds szteroidok, kinolonok vagy szedativ hatasu
antihisztaminok

Ha a kezelés biztonsagossagaval, illetve toleralhatdsagdval kapcsolatban kétségek meriilnek fel, ne kezdje el vagy hagyja abba

a kezelést. A naltroxene/bupropion-kezelést 16 hét elteltével le kell dllitani, ha a beteg kezdeti testtémege nem csokkent
legalabb 5%-kal (lasd az alkalmazasi el6iras 5.1 pontjat)

Kezelés inditdsa/folytatdsa | |igen | |Nem
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Felhivas mellékhatas bejelentésre

A gyogyszer engedélyezését kovetGen lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos eszkoze
annak, hogy a gydgyszer el6ny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Kérjiik, hogy a gydgyszerek alkalmazdasaval kapcsolatos barmely mellékhatast jelentsen a Nemzeti Népegészségiigyi
és Gyogyszerészeti Kozpontnak (NNGYK-nak) a https://mellekhatas.ogyei.gov.hu oldalon taldlhaté online bejelentd-
fellleten, vagy a honlaprdl (https://nngyk.gov.hu/mellekhatas) let6lthet6 mellékhatas-bejelenté lapon, amelyet
visszakiildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti
Kézpont, 1372 Budapest, Pf. 450).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is bejelentheti az
alabb részletezett elérhet6ségeken. Kérjuk, hogy mellékhatds-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az
NNGYK-nak vagy a jogosultnak)!

ElérhetGségek:

Bausch Health Magyarorszag Kft.

Cim: 1134 Budapest, Vaci ut 33.

Tel: +36-1-345-5900

Email: pharmacovigilance.hungary@bauschhealth.com

V Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi informacidk gyors azonositasat. Az egészséglgyi
szakembereket arra kérjuk, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast.
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