Pakuotes lapelis: informacija pacientui

Mysimba 8 mg/90 mg pailginto atpalaidavimo tabletés.
naltreksono hidrochloridas/bupropiono hidrochloridas

Sis vaistas yra papildomai stebimas. Todél gali greitai nustatyti nauja saugumo informacij. Jas
galite prisidéti prie to, praneSdami apie visas Salutines reakcijas, kurias galite patirti. Skyriaus 4
pabaigoje suzinosite, kaip tai padaryti. Perskaitykite

visg pakuotes lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame yra svarbios informacijos jums.
Lalkyk|te §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Turite klausimy? Kreipkites |
- Arturite klausimy? Tada susisiekite su gydytojg arba vaistininka. Neduokite $io vaisto
kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali gali bati kenksmingas kitiems,
net jei jie turi tuos pacius simptomus kaip jUs.
- Ar pasireiske kuri nors i§ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba ar pasireiske Salutinis
poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje? Tada susisiekite su savo gydytoju
arba vaistininku.

Sio pakuotés lapelio turinys

1. Kas yra Mysimba ir kam $is vaistas vartojamas?

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba kada reikia bati ypac atsargiems?
3. Kaip vartoti §j vaistg?

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti §j vaistg?

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Mysimba ir kam $is vaistas vartojamas?

Mysimba sudétyje yra dvi veikliosios medziagos: naltreksono hidrochloridas ir bupropiono
hidrochloridas ir vartojamas nutukusiems suaugusiesiems arba suaugusiesiems, turintiems
antsvorio siekdami kontroliuoti savo svorj kartu su kalorijy ribojimo dieta ir fiziniu aktyvumu. Sis
vaistas veikia tam tikras smegeny sritis smegenys, susijusios su maisto suvartojimo ir energijos
sgnaudy reguliavimu.

Nutukimas suaugusiesiems, vyresniems nei 18 mety, apibreZiamas kaip kiino mases indeksas 30
arba didesnis, o antsvoris suaugusiesiems, vyresniems nei 18 mety, apibréziamas kaip kiino mases
indeksas nuo 27 arba didesnis, bet maZesnis nei 30. Kiino masés indeksas apskai€iuojamas kaip
svertinis Mysimba yra patvirtintas naudoti pacientams, kuriy pradinis kiino mases indeksas yra 30
arba

didesnis. Taciau jis taip pat gali bati skiriamas asmenims, kuriy kiino maseés indeksas yra tarp 27 ir
30, jei yra kity su svoriu susijusiy sutrikimy, tokiy kaip reguliuojamas aukstas kraujospadis
(hipertenzija), 2 tipo diabetas arba aukstas lipidy (riebaly) kiekis kraujyje. reguliuojamas aukstas
kraujospuadis (hipertenzija), 2 tipo cukrinis diabetas arba padidéjes lipidy (riebaly) kiekis kraujyje.
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gali bdti nutrauktas jdsy gydytojo po 16 savaiciy, jei jis nesumazinote bent 5 procenty savo
pradinio kino svorio. Jisy gydytojas taip pat gali rekomenduoti nutraukti gydyma, jei po 1 mety
gydymo nesate islaike bent 5 procenty pradinio kiino svorio sumazéjimo, arba jei yra
susirGpinimas dél padidéjusio kraujospldzio, arba jei yra susiripinimas dél Sio vaisto saugumo ar
toleravimo kraujospUdis arba jei kyla susirGpinimas del §io saugumo ar toleravimo vaistas.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba kada reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?

- JUs esate alergiskas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliaigiai. Sias medziagas galite rasti
skyriuje 6

- JUs turite nenormaliai auk$ta kraujospadj (hipertenzija), kuris néra reguliuojamas vaistais.
reguliuojamas. reguliuojamas.

- priepuoliy. JUs turite smegeny navika.

- JUs paprastai esate sunkus alkoholio vartotojas ir kg tik nustojote

- vartoti alkoholj, arba vartojant alkoholj, ar ketinate nustoti vartoti, kol vartojate Mysimba.
JUs neseniai nustojote vartoti raminamuosius ar vaistus nuo

- nerimo (ypa¢ benzodiazepinus) arba ketinate nustoti vartoti, kol vartojate juos Mysimba
vartojimas;

- JUs turite arba turéjote bipolinj sutrikimg (ekstremalds nuotaiky svyravimai);

- JUs vartojate kitus vaistus, kuriuose yra bupropiono arba naltreksono;

- JUs turite valgymo sutrikimg arba turéjote jj anks&iau (pvz., bulimija, anoreksija nervosa);

- Siuo metu esate priklausomas nuo opioidy arba vartojate opioidus priklausomybés
gydymui (pvz., metadonas arba buprenorfinas) arba patiriate Gmine abstinencijos faze
(3altas kalakutas);

- JUs vartojate vaistus nuo depresijos arba Parkinsono ligos, kurie vadinami
monoaminooksidazés inhibitoriais (MAQI), arba vartojote juos per pastarasias 14 dieny. Jas
turite sunkig kepeny liga.

- JUs turite galutines stadijos inksty liga.

- Kada turetuméte bati ypac atsargis vartodami §j vaistg?

Kreipkites j

savo gydytojg arba vaistininkg prie$ vartodami §j vaista. Tai svarbu, nes kai kuriomis ligomis
sergant, yra didesné

tikimybé galimybé turi Salutinj poveikj (Zr. taip pat skyriy 4.4).

Jei jauCiatés prislégtas, turite minciy apie savizudybe arba bandéte nusizudyti, turite panikos
priepuoliy ar kity psichikos problemy, informuokite apie tai savo gydytojg prie$ vartodami §j
vaista.

Traukuliai
Mysimba gali sukelti traukulius (epilepsijos priepuolius) iki 1i3 1000 pacienty (taip pat zr. skyriy
4). Jas turite savo gydytojg informuoti pries vartodami §j vaista:

jei turéjote sunky galvos suzalojimg ar trauma.

jei reguliariai vartojate alkoholj (Zr. ] kg reikia atkreipti démesj vartojant alkoholj?")

jei reguliariai vartojate vaistus, kurie padeda uzmigti (raminamieji);

jei Siuo metu esate priklausomas nuo kokaino ar kity stimuliatoriy produktai;
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jei sergate diabetu, kuriam gydyti naudojate insuling arba geriamuosius vaistus, kurie gali
sukelti

mazg cukraus kiekj kraujyje (hipoglikemija); arba

jei vartojate vaistus, kurie padidina priepuolio rizikg (Zr. ,Ar vartojate kitus vaistus?”).

Jei jums pasireiskia priepuolis (epilepsijos priepuolis), turite nutraukti Mysimba vartojimg ir
nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Turite nedelsiant nutraukti Mysimba vartojima ir pasikonsultuoti su gydytoju, jei pasireiskia
alerginés reakcijos simptomai, tokie kaip gerkles, liezuvio, [Gpy ar veido patinimas, sunkumas ryti
ar kvepuoti, galvos svaigimas, kar§¢iavimas, bérimas, sgnariy ar raumeny skausmas, niezulys ar
dilgéliné po $io vaisto vartojimo (taip pat zr. 4 skyriy).

Buvo pranesta apie sunkias odos reakcijas, susijusias su Mysimba gydymu, jskaitant Stevens-
Johnson sindromg ir Gmine generalizuotg egzantematozing pustulioze (AGEP). Nutraukite
Mysimba vartojimg ir nedelsiant kreipkités ] medikus jei jums pasireiskia vienas ar daugiau
simptomuy, susijusiy su Siomis sunkiomis odos reakcijomis. Jy apraSymas rasite 4 skyriuje.

Turite pasitarti su savo gydytoju, ypac jei:

* jUs turite auks$tg kraujosptd] prie$ pradedami vartoti Mysimba, nes tai gali pablogeti. Jlsy
kraujospadis ir Sirdies ritmas bus matuojami prie$ pradedant vartoti Mysimba ir kol jj
vartojate. Jei jlsy kraujospadis ar Sirdies ritmas Zymiai padideja, gali tekti nutraukti
Mysimba vartojima.

* jei turite nekontroliuojama vainikiniy arterijy ligg (Sirdies ligg dél prasto kraujo tiekimo
Sirdies kraujagyslése) su simptomais, tokiais kaip kratinés angina (kratinés skausmas) arba
neseniai patyréte Sirdies priepuol].

* js jau turite (turéjote) smegeny kraujotakos sutrikimg(cerebrovaskulinj cerebrovaskulinis
liga).

* jei turite kepeny problemy prie$ pradedami vartoti Mysimba.

* jei turite inksty problemy prie$ pradédami vartoti Mysimba.

* jei turite manijos (labai pakilios ir pernelyg susijaudinusios blsenos su nejprastu elgesiu)
istorija.

* Jeivartojate vaistus nuo depresijos, tuo paciu metu vartojant Siuos vaistus su Mysimba
gali atsirasti serotonino sindromas. Si baklé gali biti pavojinga gyvybei (Zr. ‘Ar vartojate
kitus vaistus? Sioje dalyje ir 4 dalyje.)

Brugada sindromas
- jei turite ligg, vadinamg Brugada sindromu (reta paveldima liga, kuri veikia Sirdies ritmg)
arba jei jasy Seimoje buvo Sirdies sustojimo ar staigios mirties atvejy.
Vyresnio amZiaus Zmones
Bukite atsargls vartodami Mysimba jei jums 65 metai ar vyresni. Mysimba néra rekomenduojama
jei jums daugiau nei 75 metai. Vaikai ir paaugliai iki 18 mety

Tyrimai su vaikais ir paaugliais iki 18 mety nebuvo atlikti. Todel
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naltreksono/bupropiono negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety. Ar vartojate kitus
vaistus? Ar vartojate kitus vaistus kartu su Mysimba, ar neseniai vartojote, ar yra

galimybe, kad artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai
Ar vartojate kitus vaistus kartu su Mysimba, ar neseniai vartojote, ar yra gydytojui ar vaistininkui.
Nevartokite Mysimba kartu su: gydytojas arba vaistininkas.

Nevartokite Mysimba su:

Monoaminooksidazeés inhibitoriai (vaistai depresijos ar ligos gydymui Parkinson) kaip
fenelzinas, selegilinas ar rasagilinas. Jus turite bent 14 dieny prie§ pradedant Mysimba su
Siais vaistais nutraukti (Zr. ,Kada negalima vartoti §io vaisto?”)

Opioidy turintys vaistai, tokie kaip kosulio ir peralimo priemonés (pvz., misiniai su
dekstrometorfanu ar kodeinu), opioidy priklausomybé (pvz., metadonas ar buprenorfinas),
skausmas (pvz., tramadolis, morfinas ar kodeinas), viduriavimas (pvz., skausmag
malSinantys). JUs turite bent 7-10 dieny pries pradedant vartoti Mysimba nutraukti opioidy
tipo vaistus. Jisy gydytojas gali atlikti tyrimg, kad jsitikinty, jog jasy kdnas yra Svarus nuo
Siy medziagy pries pradedant gydyma.

Jei jums reikia gydymo opioidais (pavyzdziui, operacijos metu), kol vartojate Mysimba,
turite bent 3 dienas prie$ pradedant gydyma opioidais arba chirurgine procedirg nutraukti
Mysimba vartojima. Naltreksonas, esantis Mysimba, blokuoja opioidy poveikj kelias dienas
po to, kai nustojate vartoti Mysimba.

Mysimba vartojimas kartu su vaistais depresijai gydyti ir opioidais gali sukelti sunkiy
gyvybei pavojingy reakcijy, tokiy kaip serotonino sindromas ir epilepsijos priepuoliai (zr. 2
skyriy. Pasakykite savo gydytojui, jei...), (Zr. ,Galimas Salutinis poveikis”). Jei vartojate
didesnes opioidy dozes, kad jveiktuméte §j naltreksono poveikj, galite patirti Gminj opioidy
apsinuodijima, kuris gali bati pavojingas gyvybei. Nutraukus Mysimba vartojima jas galite
bati jautresni maZzoms opioidy dozéms (Zr. ,Kada negalima vartoti $io vaisto”). Pasakykite

savo gydytojui, jei vartojate vieng i$ Siy vaisty, jisy gydytojas atidziai stebés del Salutinio
poveikio Vaistai, kurie vieni arba kartu su naltreksonu/bupropionu padidina priepuoliy rizika,

tokie kaip: vaistai nuo depresijos ir kity psichikos sutrikimy;

* steroidai (i8skyrus laus, kremus, losjonus akiy ir odos ligoms arba

* inhaliatorius kvépavimo sutrikimams, tokiems kaip astma); vaistai maliarijos
prevencijai;

* chinolonai (antibiotikai, tokie kaip ciprofloksacinas infekcijoms gydyti);

* chinolonai (antibiotikai, tokie kaip ciprofloksacinas infekcijoms gydyti);

* teofilinas (naudojamas astmos gydymui);

* antihistamininiai vaistai (vaistai nuo Sienligés, niezulio ir kity alerginiy reakcijy), kurie
sukelia mieguistuma (pvz., chlorfenaminas);

* vaistai, kurie mazina cukraus kiekj kraujyje (pvz., insulinas, sulfonilkarbamidai tokie
kaip gliburidas arba glibenklamidas ir meglitinidai tokie kaip nateglinidas arba
repaglinidas);

* vaistai kurie padeda uzmigti (raminantys vaistai, tokie kaip diazepamas).

Vaistai depresijos gydymui (tokie kaip amitriptilinas, desipraminas, imipraminas,
venlafaksinas, paroksetinas, fluoksetinas, citalopramas, escitalopramas) arba kitos
psichikos problemos (tokios kaip risperidonas, haloperidolis, tioridazinas). Mysimba ir kai
kurie vaistai, kurie yra naudojami depresijai gydyti gali tureti jtakos vienas kitam. JUs galite
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patirti vadinamajj serotonino sindroma. Simptomai yra psichinés biklés pokydiai (pvz.,
susijaudinimas, dalyky matymas, girdéjimas ar jutimas, kurie neegzistuoja [haliucinacijos],
koma) ir kiti koma) ir kiti ritmas, nestabilus kraujospudis irnestabili kraujospudj ir padidéje
refleksai, raumeny standumas, koordinacijos stokaija ir/arba virskinimo trakto sutrikimai
(pvz. pykinimas, vémimas, viduriavimas) (zr. 4 skyriy).

* Kai kurie vaistai, skirti auksto kraujospadzio gydymui (beta adrenoblokatoriai, tokie kaip
metoprololis ir klonidinas, centrinio veikimo antihipertenzinis vaistas);

* Kai kurie vaistai, skirti nereguliaraus $irdies ritmo gydymui(tokie kaip propafenonas,
flekainidas);

* Kai kurie vaistai, skirti véZio gydymui (tokiekaip ciklofosfamidas, ifosfamidas,
tamoksifenas);

* Kai kurie vaistai, skirti Parkinsono ligos gydymui (tokie kaip levodopa, amantadinas arba
orfenadrinas);

* Tiklopidinas arba klopidogrelis, daugiausia naudojami Sirdies ligos ar insulto gydymui;
Vaistai, naudojami ZIV infekcijos ir AIDS gydymui, tokie kaip efavirenzas ir

* ritonaviras; ritonaviras;

* Vaistai, naudojami epilepsijai gydyti kaip valproatas, karbamazepinas, fenitoinas arba
fenobarbitalis.

Jasy gydytojas atidZiai stebés jus dél Salutiniy poveikiy ir/arba galimai pakeis kito vaisto arba
Mysimba doze.

Mysimba gali kitus vaistus padaryti maZiau veiksmingus, kai jie vartojami kartu: jei vartojate
digoksing Sirdziai

* jeivartojate digoksing savo Sirdziai
tai jums tinka, pasakykite savo gydytojui. tai jums taikoma, pasakykite savo gydytojui. gydytojas
gali aps varstyti digoksino dozes keitima.del digoksino dozés koregavimo.

) kg reikia atkreipti démesj vartojant alkohol;?

Per didelis alkoholio vartojimas gydymo Mysimba metu gali padidinti priepuoliy(epilepsijos
priepuoliy) ar psichikos sutrikimy rizikg arba sumazinti alkoholio tolerancija.Jisy gydytojas gali
pasidlyti nevartoti alkoholio gydymo Mysimba metu arba vartoti kuo maziau.sgveika su Mysimba
arba tiek mazai dabar daug geriate, nenustokite staiga, nes tai gali kelti priepuolio rizikg.NéStumas
ir Zindymas traukuliai.

nésStumo ar zindymo metu

arba motery, kurios planuoja pastoti. vartojamaszindo. tg akimirkg planuoti pastoti.

Ar esate néScia, manote, kad esate néscia bati, norite pastoti ar maitinate kratimi? Tada
susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku prie§ vartodami §j vaistg. Vairavimo ir mechanizmy
naudojimas Pasitarkite su savo gydytoju prie§ vairuodami ar valdydami mechanizmus,

nes Mysimba gali sukelti galvos svaigimg armieguistuma, dél ko galite blti maziau susikaupe ir
léCiau reaguoti.

Kreipkités ] pavojingy veikly, kol nezinote, kaip Sis vaistas jus veikia. gydytojas pries vairuojant ar
valdant mechanizmusnualpstate, jauciate raumeny silpnumg arba patiriate priepuolj gydymo
metu gali sukelti mieguistuma, del kurio gali sumazéti jisy gebéjimas susikaupti ir reaguoti.
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Nevairuokite, nenaudokite jrankiy, nevaldykite masiny ir neprizitrékitenéra pavojingy veikly kol
suzinosite, kaip Sis vaistas jus veikia.

Kaip jauciate alpimg, raumeny silpnuma arba patiriate priepuolj dévédami liemenélejei jauciate
mieguistuma, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Pasitarkite su savo gydytoju, jei abejojate. JUsy gydytojas gali apsvarstytigydymo nutraukima,
priklausomai nuo jlsy situacijos. Mysimba sudétyje yra laktozés (cukraus rasis)

Mysimba sudétyje yra laktozés (cukraus rdsis)

jUsy gydytojas jums pranese, kad netoleruojate tam tikry cukry, kreipkités j savogydytojg pries
vartodami §j vaista. 3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip

jUsy gydytojas arba vaistininkas jums nurodé. Jei abejojate délabejota. Abejojate dél teisingas
naudojimas? Susisiekite su jasy gydytoju arba vaistininku.

Pradiné dozé paprastai yra viena tableté (8 mg naltreksono hidrochlorido / 90 mg bupropiono
hidrochlorido) vieng kartg per dieng ryte. Do zé turi bati palaipsniuitai turi bati atliekama
palaipsniui kei¢iama: tampa per dieng ryte.

* 2 savaite: dvi tabletés per dieng, viena ryte ir viena vakare. 3 savaite: trys tabletés per

dieng,

* dviryte vienas 's ryte ir vieng vakare.

* 3 savaite: trys tabletés per dieng, du kartus per dieng ryte ir vieng vakare.

* 4 savaité ir toliau: keturios tabletés per dieng, dvi ryte ir dvi vakare.

Didziausia rekomenduojama Mysimba paros dozé yra keturios tabletés, vartojamos kaip dvi
tabletés du kartus per diena.

Po 16 savaiciy ir kiekvienais metais po gydymo pradzios gydytojas jvertins, ar turétumete testi
Mysimba vartojima.

Jei turite kepeny ar inksty problemy arba esate vyresnis nei 65mety, ir priklausomai nuo jisy
problemy sunkumo, gydytojas atidziai apsvarstys, ar Sis vaistas tinka jums, arbapatars vartoti kitg
doze ir atidZiai stebés dél galimy Salutiniy poveikiy.ir dél galimy Salutiniy poveikiy. Jei turite
auksta cukraus kiekj kraujyje (diabetas) arba esate vyresnis nei 65 mety jasy gydytojas gali atlikti
kraujo tyrimg norédamas nuspresti, ar turétumete vartoti §j vaistg, ar turétumete vartoti kitg doze.

Sis vaistas skirtas vartoti per burng. Nurykite tabletes visa. Nepjaukite, nekramtykite ar
smulkinkite. Tabletes geriausia vartoti su maistu.

Ar per daug Sio vaisto pavartojote?

Jei per daug tableciy pavartojote, turite didesne tikimybe patirtitraukulius ar kitus Salutinius
poveikius kaip apraSyta 4 skyriuje Zemiau. Nedelskite, nedelsiant susisiekite susavo gydytoju ar
gydymo jstaiga artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyrius.
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PamirSote iSgerti §j vaistg arba iSgerti?
Praleiskite praleistg doze ir kitg tablete iSgerkite jprastulaiku. Nevartokite dvigubos dozés
norédami kompensuoti praleistg doze.

Jei nustojate vartoti §j vaisty
Mysimba turite vartoti maziausiai 16 savaiCiy, kad pasiektumete visgpoveikj. Nenustokite vartoti
Mysimba prie§ pasikonsultave su savo gydytoju.

Turite kity klausimy apie $io vaisto vartojima? Kreipkites j savo gydytojq ar vaistininkas.

4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir bet kuris vaistas gali ir $is vaistas turéti Salutinj poveik]j, nors ne visi jj patiria. susidurti.

Sunkus $alutinis poveikis
Pasakykite savo gydytojui nedelsiant, jei pastebite bet kurj i$ Siy sunkiy Salutiniy poveikiy:

SavizudiSkos mintys ir depresija

Salutinio poveikio daznis bandymas nusiZudyti, savizudiskas elgesys, savizudiskos mintys ir
depresija néra zinomas ir gali nebdti nustatytas pagalturimus duomenis apie Zmones kurie
vartoja Mysimba.

Buvo pranedimy apie depresija, mintis apie ir savizudybés bandymai gydymo Mysimba
metu. Jei galvojate apie saves Zalojimaarba turite kity nerimg kelian€iy minciy, arba jei
esate prislégtas ir pastebite, kad jauciates blogiau arbaatsiranda naujy simptomy,
kreipkités j savo gydytojg arba nedelsdami vykite jligonine. Traukuliai (epilepsijos
priepuoliai):

Retai -

gali pasireiksti ne daugiau kaip 1135 1000 Zmoniy, vartojanciy Mysimba, sutraukulio rizika.
Priepuolio simptomai yra konvulsijos ir daZzniausiai sgmones

netekimas. Asmuo, patyres priepuolj,gali turéti sgmones netekima. véliau gali bati sumises
ir galbdt neprisiminti, kas jvyko.suprasti, kas nutiko. Yra didesne tikimybe priepuolio, jei
vartojate per daug, jei vaistg vartojate su tam tikrais kitais vaistais arba jei turite didesne
rizikg patirti priepuolius (Zr. 2 skyriy).

Erythema multiforme ir Stevens-Johnson sindromas

Nezinoma — daznis negali bati nustatytas pagalturimus duomenis apie zmones, kurie
vartoja Mysimba.

Erythema multiforme yra sunki odos bukl€, kuri gali paveikti burng ir kitas kiino dalis, gali
atsirasti raudonos, daznai nieztinios démespradedant rankomis ir kojomis. Stevenso-
DZonsono sindromas yra reta odosliga su sunkiomis puslémis ir kraujavimu i$ [Gpy, akiy,
burnos, nosies ir lytiniy organy.

Uminé generalizuota eksantematiné pustuliozé

Nezinoma — daznis negali bdti nustatytas pagalturimus duomenis apie Zmones, kurie
vartoja Mysimba. Raudonas, pleiskanojantis, iSplites odosbérimas su gumbeliais po oda ir
pUslemis, lydimas karS¢iavimo. Simptomai pasireiskia dazniausiai gydymo pradzioje.
Rabdomiolizé

Nezinoma - daznis negali bati nustatytas pagalturimus duomenis apie Zmones, kurie
vartoja Mysimba.
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Rabdomiolizé yra nenormalus raumeny audinio irimas, kuris gali sukelti inksty problemas.
Simptomai yra stiprds raumeny spazmai, raumeny skausmas arba raumeny
silpnumas.Lupuso bérimas arba simptomy, susijusiy su lupusu, pablogéjimas

- NeZinoma - daznis
gali negali bati nustatytas pagal turimus duomenis apie Zmones, kurienaudoja Mysimba.
Lupusas yra imuninés sistemos sutrikimas, kuris veikia odg ir kitus
organus. Jei patiriate lupuso palméjimus, bérimg ar odos pazeidimus (ypac vietose,
kuriosyra veikiamos saulés $viesos) vartojant Mysimba, nedelsdami kreipkitésnedelsiant
susisiekite savo gydytojg; gali prireikti nutraukti gydyma. menai; gali prireikti nutraukti
gydyma.

- Serotonino sindromas, kuris gali pasireiksti kaip psichikos baklés pokytis(pvz.
susijaudinimas, dalyky matymas, girdéjimas ar jutimas, kurie neegzistuoja [haliucinacijos],
koma) ir kiti simptomai, tokie kaip klino temperatdra vir§ 38 °C, pagreitéjes Sirdiesritmas,
nestabilus kraujospUdis ir padidéje refleksai, raumeny standumas, koordinacijostrikumas
ir/arba virskinimo trakto sutrikimai (pvz. pykinimas, vémimas, viduriavimas), kai Mysimba
vartojama kartu suvaistais depresijai gydyti (tokiais kaip paroksetinas, citalopramas,
escitalopramas, fluoksetinas ir venlafaksinas bei opioidai (Zr. 2 skyriy).NeZinoma — daznis
negali bati nustatytas pagal
turimus duomenis apie Zmones, kurie vartoja Mysimba) Kiti $alutiniai poveikiai yra:Labai
dazni Salutiniai poveikiai (gali pasireiksti vartojantys Mysimba)

Kiti Salutiniai poveikiai yra:

Labai daznai pasitaikantys $alutiniai poveikiai (gali pasireiksti bent daugiau nei 1i§ 10 Zmoniy)
- Pykinimas arba vémimas
- Viduriy uzkietéjimas
- Galvos skausmas

Daznos $Salutinés reakcijos (gali pasireiksti ne daugiau kaip 13 10 Zmoniy)
- Nerimas
- Galvos svaigimas, jausmas, kad sukasi galva (vertigo)
- Drebulys
- Miego sutrikimai (nevartokite Mysimba prie$ pat miega)
- Maisto skonio pokydiai (disgeuzija), burnos dZiGvimas
- Sunkumai susikaupti
- Nuovargis ir mieguistumas, vangumas arba energijos trikumas (letargija)
- Spengimas ausyse (tinitas)
- Greitas arba nereguliarus Sirdies plakimas
- Karsc¢io bangos
- Aukstas kraujospudis (kartais sunkus)
- Skausmas virSutinéje pilvo dalyje
- Pilvo skausmas
- Pernelyg didelis prakaitavimas (hiperhidroze)
- Bérimas, nieZzulys (pruritas)
- Plauky slinkimas (alopecija)
- Dirglumas
- Nervingumas
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Kartais pasireiskianCios $alutinés reakcijos (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i3 100 Zmoniy)
- Dilgéliné (urtikarija)
- Padidéjes jautrumas
- Nenormalds sapnai
- Nervingumas, galvos svaigimas, jtampa, sujaudinimas, nuotaikos svyravimai
- Nevalingas galvos ar gallneés drebulys, kuris sustipreja bandant atlikti tam tikrgveiksma
(intencinis tremoras) Pusiausvyros sutrikimas
- Atminties praradimas (amnezija)
- DilgCiojimo pojatis arba nejautrumas rankose ar kojose
- Kelioneés liga
- Raugéjimas
- Pilvo skausmai
- Sutrikes virskinimas (dispepsija)
- TulZies pislés uzdegimas (cholecistitas)
- TulZies pislés uzdegimas (cholecistitas)
- Padidéjes kreatinino kiekis kraujyje (nurodantis inksty funkcijos praradimg)
- Padidéje kepeny fermenty ir bilirubino kiekiai, kepeny sutrikimai
- Sunkumai gauti ar iSlaikyti erekcijg
- Nenormalus pojutis, silpnumas (astenija)
- TroSkulys, kar8¢io pojdtis
- Kratinés skausmas
- Padidéjes apetitas, svorio padidejimas

Retai pasitaikantys $alutiniai poveikiai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i8 1000 Zmoniy)

- Mazas tam tikros rasies baltyjy kraujo kneliy kiekis (sumazéjes limfocity kiekis)

- Sumazéjes hematokritas (nurodo raudonyjy kraujo kineliy kiekio sumazéjima)

- Patine vokal, veidas, lUpos, liezuvis ar gerkle, kas gali sukelti dideliy kvepavimo problemy
(angioedema)

- Pernelyg didelis kiino skysc¢iy netekimas (dehidratacija)

- Haliucinacijos

- Nualpimas, sgmonés netekimas, beveik nualpimas (presinkopé)

- Traukuliai

- Sviezio kraujo netekimas per i$ange, daZniausiai su i§matomis (hematochezija)

- Organy ar organy audiniy isikiSimas per skyle pilvo sienoje, kuri normalus kalbama apie
iSvarza (hernia)

- Danty skausmas

- Danty eduonis, skylutes

- Skausmas apatingje pilvo dalyje

- Kepeny pazeidimas dél vaisty toksiskumo

- Zandikaulio skausmas

- Sutrikimas, kuriam bldingas staigusskubus noras $lapintis (§lapinimosi noras)

- Nereguliarus menstruacijy ciklas, maksties kraujavimas, vulvos ir maksSties sausumas

- Saltos rankos ir kojos

NeZzinoma (gali pagal turimus duomenis negalima nustatyti)
- Pating limfmazgiai kakle, pazastyje ar kirk$nyje (limfadenopatija)
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- Nuotaikos sutrikimas

- Iracionalios mintys (kliedesiai)

- Psichozé

- Staigus intensyvios baimés jausmas (panikos priepuolis)

- Lytinio potraukio praradimas

- PrieSiskumas

- Sunkus jtarumas (paranoja)

- Agresija

- Démesio sutrikimas

- KoSmarai

- SumiSimas, dezorientacija

- Atminties sutrikimas

- Neramumas

- StandUs raumenys, nekontroliuojami judesiai, vaik3€iojimo ar koordinacijos problemos

- Neryskus matymas, akiy skausmas, akiy dirginimas, akiy patinimas, asarojancios akys,
didesnis jautrumas Sviesai (fotofobija)

- Ausy skausmas, ausy diskomfortas

- Kvépavimo problemos

- Nosies diskomfortas, uzgulta nosis, béganti nosis, Ciaudulys, sinusy sutrikimas

- Gerkles skausmas, balso sutrikimas, kosulys, Ziovulys

- Hemorojus, opos

- Viduriavimas

- Patimas (flatulencija)

- Kepeny uzdegimas (hepatitas)

- (Jaunimo) spuogai (akné)

- Skausmas kirkSnyje

- Raumeny skausmas

- Sgnariy skausmas

- Nenormaliai daznas Slapinimasis, skausmas Slapinantis

- Drebulys

- Energijos padidéjimas

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytoja ar vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotés lapelyje. JUs galite
Salutiniuspoveikius taip pat pranesti tiesiogiai per nacionaling praneSimy sistemga, nurodyta priede
V. PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite padeti mums gauti daugiau informacijos apie Sio
vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto daugiau po galiojimo pabaigos datos. Ji yra rasti ant dézutes ir juostelés
po EXP. Ten nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné tos ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Laikyti Zemesnéje kaip 30°C temperatiroje.
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Vaisty neispilkite j kriaukle ar tualetg ir neiSmeskite j Siuk$liadéze. Klauskite savo vaistininko, kg
daryti su vaistais, kuriy nebereikia naudoti. Jie bus sunaikinti atsakingu bddu ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

- Veikliosios medziagos Siame vaistiniame preparate yra naltreksono hidrochloridasir
bupropiono hidrochloridas. Kiekvienoje tabletéje yra 8 miligramai naltreksono
hidrochlorido, atitinkantys 7,2 miligramus naltreksono, ir 90 mg bupropiono hidrochlorido,
atitinkancio 78 mg bupropiono.

- Kitos medZziagos Siame vaistiniame preparate yra:

Tabletes Serdis: mikrokristaliné celiuliozé, hidroksipropilceliuliozé, bevandenislaktoze,
laktozés monohidratas (Zr. 2 skyriy ,Mysimba sudétyje yralaktozés”), cisteino
hidrochloridas, krospovidonas A tipo, magnio stearatas, hipromelioze,dinatrio edetatas,
koloidinis silicio dioksidas ir indigokarmino aliuminio lakas (E132). Plévelés danga:
poli(viniloalkoholis), titano dioksidas (E171), makrogolis (3350), talkas ir indigokarmino
aliuminio lakas (E132).

Kaip atrodo Mysimba ir kiek yra pakuoteje?

Mysimba pailginto atpalaidavimo tabletes yra mélynos, biisgaubtos, apvalios tabletés su vienoje
puseje jspaustu ,NB890". Mysimba tiekiama pakuotése po 28, 112 table€iy. Ne visos
nurodytospakuotés dydziai yra rinkoje pateikiami. atnesta.

Paciento kortelé: kaip elgtis su informacija
Mysimba pakuotéje rasite paciento kortele su svarbiasaugumo informacija jums ir jasy
gydytojams. Visada neSiokités paciento kortele su savimi.

Leidimo prekiauti rinkoje turétojas ir gamintojas

Orexigen Therapeutics Ireland, Limited.
9-10 Fenian Street,

Dublin 2,

D02 RX24

Airija

MIAS Pharma Ltd
Suite 1 Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co. Dublin,
Airija

Dél visos informacijos apie §j vaistakreipkites j vietinj leidimo prekiauti turetojo atstova: prekyba
atnesti:

Belgique/Belgi€/Belgien Lietuva
GOODLIFE Pharma SA/NV B-LINK PHARMA UAB
Tel: +32 800 79510 Tel: +370 880 033407
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brnrapus
PharmaSwiss EOOD
Tel.: +359 800 1100179

Cekijos Respublika

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Tel: +420 800 202135

Danija Malta
Navamedic AB

Tel.: +45 80 253432

Vokietija
Goodlife Endocrinologie B.V.
Tel: +49 0800 9020202

Estija
B-LINK PHARMA UAB
Tel: +372 800 0112023

Graikija
Win Medica Pharmaceutical S.A.
TnA: +30 800 3252735

Ispanija
Orexigen Therapeutics Ireland Limited
Tel: +34 900 808 093

Prancizija
Orexigen Therapeutics Ireland Limited
Tél: +33 805 543871

Kroatija
BioMedica EE, s.r.o0.
Tel: +385 800 791186

Airija
Consilient Health Limited
Tel: +353 1800 849099

Islandija
Navamedic AB
Tel: +354 800 4383

Italija
Bruno Farmaceutici S.p.A.

Liuksemburgas
GOODLIFE Pharma SA/NV
Tel: +352 800 23603

Vengrija
Bausch Health Magyarorszag Kft.
Tel.: +36 800 1433701

Vivian Corporation Limited
Tel: +356 800 62176

Nyderlandai
Goodlife Endocrinologie B.V.
Tel: +31 800 0200800

Norvegija
Navamedic AB
TIf: +47 800 31511

Austrija
Orexigen Therapeutics Ireland Limited
Tel: +43 800 232905

Lenkija
Bausch Health Poland sp. z 0.0.
Tel.: +48 800 999969

Portugalija

Laboratério Medinfar - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 800 509600

Rumunija
BioMedica EE, s.r.o0.
Tel: +40 800 896562

Slovénija

BioMedica EE, s.r.o.
Tel: +386 800 83132

Slovakijos Respublika
Bausch Health Slovakia s.r.o.
Tel: +421 800 601203

Suomija/Finlandija
Navamedic AB
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Tel: +39 800 187271 Tel: +358 800 416203

Kipras Svedija

C.G.Papaloisou Ltd Navamedic AB

Tel: +357 800 80575 Tel: +46 200 336733
Latvija

B-LINK PHARMA UAB
Tel: +371 800 05400

Si pakuoteés lapelis paskutinj karta patvirtintas in .
Kiti informacijos Saltiniai

Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti Europos
Vaisty agentdros svetaingje: http://www.ema.europa.eu.
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