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Zkrécené informace o pripravku - MYSIMBA 8 mg/90 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
SloZeni: Jedna tableta obsahuje naltrexoni hydrochloridum 8 mg, coz odpovidé naftrexonum 7,2 mg a bupropioni hydrochloridum 90 mg, coz odpovida bupropionum 78 mg. Indikace: Pripravek je indikovén jako doplnék
k dieté se snizenymi obsahem kalorif a pfi zvySené fyzické aktivité v rdmei fizeni télesné hmotnosti u dospélych pacientl (18 let) s pocatecnim indexem télesné hmotnosti (Body Mass Index, BMI) > 30 kg/m2 (obezita) nebo > 27 kg/m2 az < 30 kg/m2 (nadvaha) za pfitomnosti jedné
nebo vice pridruzenych chorob souvisejicich s hmotnosti (napf. diabetes 2. typu, dyslipidemie nebo kontrolovana hypertenze). Lécba pripravkem musf byt prerusena po 16 tydnech, pokud pacienti neztratili alespor 5 % své pivodni télesné hmotnosti. Davkovani a zplisob podani:
Po zahdjeni Iécby by dévka méla byt zvySovana v priibéhu 4 tydnii nasledovné: Tyden 1: Jedna tableta réno; Tyden 2: Jedna tableta rano a jedna tableta vecer; Tyden 3: Dvé tablety rdno a jedna tableta vecer; Tyden 4 a dale: Dvé tablety rano a dvé tablety vecer. Maximaini denni dévka
pripravku Mysimba jsou dvé tablety 2x denné v celkové dévce 32 mg naltrexon-hydrochloridu a 360 mg bupropion-hydrochloridu. Naltrexon/bupropion by mé byt s opatrnosti pouzivan u pacientd nad 65 let a neni doporucen u pacientli nad 75 let. Peroralni podani. Tablety se polykaji
celé s dostateénym mnozstvim vody. Tablety se prednostné uzivaji s jidlem. Tablety se nesmi fezat, kousat ani driit. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ltku pripravku; pacienti s nekontrolovanou hypertenzi; pacienti s aktuélnim zachvatovitym
onemocnénim nebo epileptickymi zachvaty v anamnéze; pacienti podstupujici akutni vysazeni alkoholu nebo benzodiazepindi; pacienti s anamnézou bipoldmi poruchy; pacienti uzivajici soubéznou lécbu obsahuijici bupropion nebo naltrexon; pacienti se sou¢asnou nebo predchozi
diagndzou bulimie nebo anorexie nervosa; pacienti v soucasné dobé zévisli na chronicky podavanych opioidech nebo opioidnich agonistech (napf. methadonu) nebo u pacientli s akutnim vysazenim opioidd; pacienti uzivajici soucasné podavané inhibitory monoaminooxidézy. Mezi
vysazenim IMAO a zahajenim Ié¢by kombinaci naltrexon/bupropion by mélo uplynout miniméiné 14 dnd; Pacienti s tézkou poruchou funkce jater; pacienti s tef lhénim ledvin nebo tézkou poruchou funkce ledvin. Zviastni upozornéni: Sebevrazda a sebevrazedné chovani:
Metaanalyza placebem kontrolovanych studii s antidepresivy u dospélych pacientd s psychiatrickymi poruchami ukzala zvy$ené riziko sebevrazedného chové éni antidepresiv u pacient( mladsich nez 25 let. Dikladné sledovéni pacient, zejména pacientd s vysokym rizikem
sebevrazedného chovani, by mélo doprovézet Ié¢bu kombinac naltrexon/bupropion predevsim na zaCatku lécby a pfi zméné davkovani. Zachvaty: Je tfeba zvySené opatrnosti pii predepisovani kombinace naltrexon/bupropion u pacient(i s predispozicnimi faktory, které mohou zvysit
riziko zachvatdl, zahmujicich: anamnézu poranéni hlavy; nadmérnou konzumaci alkoholu nebo zévislost na kokainu nebo stimulanciich; vzhledem k tomu, Ze lééba naltrexonem/bupropionem miize mit za nasledek snizenf hladiny glukézy u pacient s diabetem, ma se davka inzulinu
anebo perorélnich antidiabetickych Iécivych pfipravki posoudit, aby se minimalizovalo riziko hypoglykémie, ktera miize predisponovat pacienty k zachvatu; sou¢asné podévani [écivych pripravkd, které mohou snizit préh pro vznik zéchvatu, zahrnujici antipsychotika, antidepresiva,
antimalarika, tramadol, theofylin, systémové steroidy, chinolony a sedativni antihistaminika. Pacienti uzivajici opioidni analgetika: podévani pripravku pacientiim podstupujicim chronickou [é¢bu opioidy je kontraindikovano. Alergické reakce: V klinickych studiich s bupropionem byly hiéSeny
anafylaktoidni/ anafylaktické reakce. Laktéza: Pacienti se vzacnymi dédiénymi poruchami intolerance galaktézy, viozenym nedostatkem laktazy nebo malabsorpei glukdzy a galaktdzy by tento pipravek neméli uzivat. Interakce: Bupropion je metabolizovan na svij hlavni aktivni metabolit
hydroxybupropion predevsim cytochromem P450 CYP2B6; proto existuje potencial pro interakee pii sou ém podavani s [écivymi pripravky, které indukuii nebo inhibuji CYP2B6. Prestoze neni mef Vvan izoenzymem CYP2D6, bupropion a jeho hlavni metabolit hydroxybupropion
inhibuji CYP2D6 drahu a existuje moznost ovlivnéni [écivych pripravk( metabolizovanych CYP2D6. Soubézné podavani bupropionu s Iéky, které jsou metabolizovany izoenzymem CYP2D6, mezi které patii urcita antidepresiva (SSRI a mnoho tricyklickych antidepresiv, napr. desipramin,
|m\pramm paroxetm) amlpsychot\ka (napf. ha\opendol nspendon a thlondazm) beta blokatory (napf. metoprolo\) aantiarytmika typu 1C (napf. propafenon a flekainid), se mé provédét s opatrnosti a mélo by se zahdjit na spodni hranici dévkového rozsahu soubézné podévaného lécivého
i Z ucasnosti pokouseji otéhotnét. Naltrexon / bupropion by nemél byt pouzivén béhem kojeni (vylucuje se do mateského miéka). Nejsou k dispozici Z&dné tidaje tykajici
ebevrazedné mylenky a deprese, zachvaty, erythema multiforme a Stevenstiv-Johnsoniv syndrom, rhabdomyolyza. Dal3i velmi ¢asté nezadouc Gcinky zahmuii:
Nevolnost (pocit na zvracent), zvraceni, zacpa, bolest hlavy. Da imi Castymi nezadoucimi Ucinky jsou: lizkost, zavrat, pocit zavraté, Tremor, potize se spankem, dysgeusie, sucho v Ustech, potize s koncentraci, pocit Ginavy a ospalosti, Tinnitus, rychlé nebo nepravidelnd srdecni akee,
navaly horka, zvySeny krevni tlak, bolest v briSe, hyperhidréza, vyrazka, pruritus, alopecie, podrazdénost, pocity nervozity. DrZitel registraéniho rozhodnuti: Orexigen Therapeutics Ireland Limited, Dublin 2, Irsko. Reglslracnl Cislo: EU//1/14/988/001 Baleni dostupné na trhu: 112
tablet. Datum revize textu: Cervenec 2020. Pred predepsénim se seznamte s Upinym souhnem Udajl o pfipravku. Pripravek je vézan na lékafsky pfedpis a nent hrazen z prostfedk( vefejného zaravoiniho pojistén. Uplnou informaci o pfipravku ziskéte na adrese: PharmaSwiss

CR, sro., Jankovcova 1569/2¢, 170 00 Praha 7. URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.

Dalsi informace jsou dostupné na vyzadani.
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