Ulotka: informacja dla pacjenta

Mysimba 8 mg/90 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.
chlorowodorek naltreksonu/chlorowodorek bupropionu

Ten lek podlega dodatkowej kontroli. Dzieki temu mozna szybko ustali¢ nowe informacje
dotyczace bezpieczenstwa. Mozesz w tym pomdc poprzez zgtoszenie wszystkich dziatan
niepozgdanych, ktére mozesz doswiadczy¢. Na koncu sekcji 4 dowiesz sie, jak to zrobic.
Przeczytaj

doktfadnie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla
Ciebie. Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z
- swoim lekarzem lub farmaceuta. lekarz lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. moze byc¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same dolegliwosci jak Ty.
- Czy masz problemy z jedng z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A moze
masz dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie wtedy
z Twoim lekarzem lub farmaceuta.

Zawartosc tej ulotki

Co to jest Mysimba i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ov A wWN =

1. Co to jest Mysimba i w jakim celu stosuje sig ten lek?

Mysimba zawiera dwa substancje czynne: chlorowodorek naltreksonu i chlorowodorek
bupropionu i jest stosowany u dorostych z otytoscig lub dorostych z nadwagg w celu kontroli ich
masy ciata w potgczeniu z dietg niskokaloryczng i ¢wiczeniami fizycznymi. Ten lek dziata na
obszary w mdzg zaangazowany w regulacje spozycia pokarmu i wydatku energetycznego.

Otytos¢ u dorostych powyzej 18 roku zycia jest definiowana jako wskaznik masy ciata wynoszacy
30 lub wiecej, a nadwaga u dorostych powyzej 18 roku zycia jest definiowana jako wskaznik masy
ciata wynoszacy 27 lub wiecej, ale mniej niz 30. Wskaznik masy ciata oblicza sig jako wazony
Mysimba jest zatwierdzona do stosowania u pacjentéw z poczatkowym wskaznikiem masy ciata
wynoszgcym 30 lub

wiecej. Moze by¢ jednak rowniez podawana osobom z wskaznikiem masy ciata miedzy 27 a 30,
jesli wystepujg inne schorzenia zwigzane z wagg, takie jak uregulowane nadcisnienie tetnicze,
cukrzyca typu 2 lub podwyzszone poziomy lipidéw (ttuszczéw) we krwi. uregulowane wysokie
ci$nienie krwi (nadcisnienie), cukrzyca typu 2 lub wysokie stezenie lipiddw (ttuszczow) we krwi.
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moze zostac przerwana przez lekarza po 16 tygodniach, jesli nie stracite$ co najmniej 5 procent
poczatkowe] masy ciata. Lekarz moze réwniez zaleci¢ przerwanie leczenia, jesli po roku leczenia
nie utrzymates utraty masy ciata wynoszacej co najmniej 5 procent poczatkowej masy ciata, lub
jesli istniejg obawy dotyczace podwyzszonego cisnienia krwi, lub jesli istniejg obawy dotyczace
bezpieczenstwa lub tolerancji tego cisnienie krwi, lub jesli istniejg obawy dotyczace
bezpieczenstwa lub tolerancji tego lek.

2. Kiedy nie wolno przyjmowac tego leku lub nalezy zachowac szczegding ostroznos$c?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

- Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdéw tego leku.Te sktadniki mozna znalez¢é w
sekcji 6

- Masz nieprawidtowo wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie), ktdre nie jest requlowane przez
lek. jest regulowane.

- Masz schorzenie powodujgce napady drgawkowe lub masz historie napaddw.

- Masz guz mézgu.

- Zwykle jeste$ natogowym pijakiem i wtasnie przestates pic alkohol, lub zamierzasz
przestac, podczas gdy uzywasz Mysimba. Niedawno przestate$ uzywac Srodkéw
uspokajajacych lub lekéw do

- leczenia leku (szczegdlinie benzodiazepin) lub zamierzasz przestaé, podczas gdy uzywasz
ich. Stosowanie Mysimba;

- Masz lub miates$ zaburzenie afektywne dwubiegunowe (ekstremalne wahania nastroju);

- Stosujesz inne leki zawierajgce bupropion lub naltrekson;

- Masz zaburzenie odzywiania lub miate$ je w przesztosci (np. bulimia, anoreksja nervosa);

- Jestes obecnie uzalezniony od opioidéw lub stosujesz opioidy w leczeniu uzaleznienia (np.
metadon lub buprenorfina) lub przechodzisz przez faze ostrego odstawienia (cold turkey);

- Stosujesz leki na depresje lub chorobe Parkinsona, ktére nazywajg sie inhibitorami
monoaminooksydazy (IMAQ), lub przyjmowates$ je w ciggu ostatnich 14 dni. Masz cigzka
chorobe watroby.

- Masz schytkowg niewydolnos$¢ nerek.

- Kiedy nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?

Skontaktuj sie z

swoim lekarzem lub farmaceutq przed uzyciem tego leku. To jest wazne, poniewaz w przypadku
niektérych schorzen istnieje wigksze

Jest to wazne, poniewaz w przypadku niektérych schorzen masz wieksze szansa ma wptyw na
dziatania niepozadane (patrz réwniez punkt 4.4).

Jesli czujesz sie przygnebiony, masz mysli samobdjcze lub kiedykolwiek prébowates popetnié
samobdjstwo, miates atak paniki lub inne problemy psychiczne, poinformuj o tym swojego
lekarza przed zazyciem tego leku.

Drgawki/napady
Mysimba moze powodowaé drgawki (napady padaczkowe) u do 1 na 1000 pacjentdw (patrz
takze punkt 4). Nalezy swojego lekarza poinformowaé przed zazyciem tego leku:

jesli miate$ powazny uraz gtowy lub uraz czaszkowo-mdzgowy.

jesli regularnie pijesz alkohol (patrz ,Na co zwrécié¢ uwage przy alkoholu?”)

jesli regularnie przyjmujesz leki pomagajgce zasnaé ($rodki uspokajajace);
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jesli jestes obecnie uzalezniony od kokainy lub innych srodkéw pobudzajgcych produktow;
jesli masz cukrzyce, w przypadku ktérej uzywasz insuliny lub doustnych lekdw, ktére moga
powodowag niskie

poziomy cukru we krwi (hipoglikemia); lub

jesli uzywasz lekow, ktore zwiekszajg ryzyko napadu (patrz ,Czy uzywasz innych lekow?").

Jesli masz napad (atak padaczkowy), powinienes$ przerwa¢ stosowanie Mysimba i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Reakcje nadwrazliwosci

Powiniene$ natychmiast przerwac stosowanie Mysimba i skonsultowac sie z lekarzem, jesli
doswiadczysz objawdw reakcji alergicznej, takich jak obrzek gardta, jezyka, warg lub twarzy,
trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem, zawroty gtowy, gorgczka, wysypka, bél stawdw lub
mig$ni, swedzenie lub pokrzywka po zazyciu tego leku (patrz takze punkt 4).

Zgtoszono powazne reakcje skorne zwigzane z leczeniem Mysimba, w tym zesp6t Stevensa-
Johnsona i ostrg uogdiniong krostkowice osutkowa (AGEP). Przerwij stosowanie Mysimba i
natychmiast zasiegnij pomocy medycznej jesli doswiadczysz jednego lub wiecej z objawdéw
zwigzanych z tymi powaznymi reakcjami skornymi. Opis tych objawdw znajduje sie w punkcie 4.

Powiniene$ porozmawiac z swoim lekarzem, zwtaszcza jesli:

* masz nadcisnienie tetnicze przed rozpoczeciem przyjmowania Mysimba, poniewaz moze
sie ono pogorszy¢. Twoje ci$nienie krwi i tetno beda mierzone przed rozpoczeciem
przyjmowania Mysimba i podczas jej stosowania. Jesli twoje cisnienie krwi lub tetno
znacznie wzros$nie, by¢ moze bedziesz musiat przerwac stosowanie Mysimba.

* jesli masz niekontrolowang chorobe wiencowa (chorobe serca spowodowang ztym
doptywem krwi do naczyn krwiono$nych serca) z objawami takimi jak dtawica piersiowa
(b6l w klatce piersiowej) lub niedawny zawat serca.

* masz juz istniejgce (lub przebyte) schorzenie krgzeniamdzgowego (cerebro-naczyniowe
schorzenie).

* jeslimasz problemy z watrobg przed rozpoczeciem stosowania Mysimba.

* jesli masz problemy z nerkami przed rozpoczeciem stosowania Mysimba.

* jesli masz w przesztosci epizody manii (uczucie bardzo podniecenia i nadmiernej
ekscytacji z nietypowym zachowaniem).

* Jedli stosujesz leki na depresje, jednoczesne stosowanie tych lekdw z Mysimba moze
prowadzi¢ do zespotu serotoninowego. To schorzenie moze by¢ zagrazajgce zyciu
(zobacz ‘Czy stosujesz inne leki?' w tej sekcji i sekcja 4.)

Zespot Brugadow
- jesli masz chorobe zwang zespotem Brugaddéw (rzadki dziedziczny zespét wptywajacy na
rytm serca) lub jesli w twojej rodzinie wystgpito zatrzymanie akcji serca lub nagta $mier¢.
Osoby starsze
Zachowaj ostrozno$¢ podczas stosowania Mysimba jesli masz 65 latlub jeste$ starszy. Mysimba
nie jest zalecany jesli masz wigcej niz 75 lat. Dzieci i mtodziez do 18 lat

Nie przeprowadzono badan u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia. Dlatego
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naltrekson/bupropion nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia. Czy
stosujesz inne leki? Czy stosujesz inne leki oprécz Mysimba, lub czy niedawno to robites, lub
istnieje

mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz to
Czy oprécz Mysimba stosujesz inne leki, czy tez niedawno to robites lub istnieje lekarzowi lub
farmaceucie. Nie przyjmuj Mysimba z: lekarz lub farmaceuta.

Nie przyjmuj Mysimba z:

Monoaminooksydazy inhibitory (leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinson)
takich jak fenelzyna, selegilina lub rasagilina. Nalezy przerwac¢ ich stosowanie co najmnie;j
14 dni przed rozpoczeciem Mysimba z tymi lekami do przerwac (zobacz ,Kiedy nie wolno
stosowac tego leku?")

Leki zawierajace opioidy, takie jak leki na kaszel i przezigbienie (takie jak mieszanki z
dekstrometorfanem lub kodeing), uzaleznienie od opioidéw (takie jak metadon lub
buprenorfina), bdl (np. tramadol, morfina lub kodeina), biegunka (np. przeciwbdlowe).
Nalezy przerwac stosowanie lekdéw opioidowych co najmniej 7 do 10 dni przed
rozpoczeciem leczenia Mysimba. Twdj lekarz moze przeprowadzi¢ badanie, aby upewnié
sie, ze organizm jest wolny od tych substancji zanim rozpoczniesz leczenie.

Jesli potrzebujesz leczenia opioidami (na przyktad podczas operacji) podczas stosowania
Mysimba, musisz przerwac przyjmowanie Mysimba co najmniej 3 dni przed rozpoczeciem
leczenia opioidami lub zabiegiem chirurgicznym. Naltrekson zawarty w Mysimba blokuje
dziatanie opioidéw przez kilka dni po zaprzestaniu przyjmowania Mysimba.

Przyjmowanie Mysimba razem z lekami stosowanymi w leczeniu depresji i opioidami moze
powodowaé powazne, zagrazajace zyciu reakcje, takie jak zespot serotoninowy i napady
padaczkowe (patrz punkt 2. Powiedz swojemu lekarzowi, jesli...), (patrz ,Mozliwe dziatania
niepozadane”). Jesli przyjmujesz wyzsze dawki opioiddw, aby przezwyciezy¢ ten efekt
naltreksonu, mozesz doznac ostrego zatrucia opioidami, ktére moze by¢ zagrazajgce
zyciu. Po zaprzestaniu stosowania Mysimba mozesz by¢ bardziej wrazliwy na niskie dawki
opioidéw (patrz ,Kiedy nie nalezy stosowaé tego leku”). Powiedz

swojemu lekarzowi, jesli stosujesz ktorykolwiek z nastepujacych lekdw, lekarz bedzie Cie uwaznie
monitorowac pod katem dziatan niepozgdanych Leki, ktére same lub w potgczeniu z
naltreksonem/bupropionem zwiekszajg ryzyko napadéw,

takie jak: leki przeciwdepresyjne i na inne problemy psychiczne;
* sterydy (z wyjatkiem kropli, kremdw, lotionéw na schorzenia oczu i skéry lub
* inhalatoréw na zaburzenia oddechowe, takie jak astma); leki zapobiegajgce malarii;
* chinolony (antybiotyki takie jak cyprofloksacyna do leczenia infekciji);
* chinolony (antybiotyki takie jak cyprofloksacyna do leczenia infekciji);
* teofilina (stosowana w leczeniu astmy);
* antyhistaminiki (leki na katar sienny, swedzenie i inne reakcje alergiczne), ktére
powodujg sennos$¢ (takie jak chlorfenamina);
* leki obnizajgce poziom cukru we krwi (takie jak insulina, sulfonylomoczniki takie jak
gliburyd lub glibenklamid oraz meglitynidy takie jak nateglinid lub repaglinid);
* leki pomagajace zasna¢ (Srodki uspokajajace takie jak diazepam).
Leki stosowane w leczeniu depres;ji (takie jak amitryptylina, dezypramina, imipramina,
wenlafaksyna, paroksetyna, fluoksetyna, citalopram, escitalopram) lub inne problemy
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psychiczne (takie jak risperidon, haloperidol, tioridazyna). Mysimba i niektére leki
stosowane w leczeniu depresji moga wptywac na siebie nawzajem. Mozesz doswiadczy¢
tzw. zespotu serotoninowego. Objawy to zmiany w stanie psychicznym (np. pobudzenie,
widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktére nie istniejg [halucynacjel, $pigczka) i inne
$pigczka) i inne efekty, takie jak temperatura ciata powyzej 38 °C, przyspieszone
teponiestabilne cisnienie krwi i zwiekszone odruchy, sztywnos¢ migsni, brak
koordynacijii/lub dolegliwo$ci zotgdkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka)
(patrz punkt 4).

* Niektore leki stosowane w leczeniu nadci$nienia (beta-blokery takie jak metoprolol i
klonidyna, lek przeciwnadci$nieniowy dziatajacy centralnie);

* Niektdre leki stosowane w leczeniu nieregularnegorytmu serca (takie jak propafenon,
flekainid);

* Niektdre leki stosowane w leczeniu raka (takiejak cyklofosfamid, ifosfamid, tamoksyfen);

* Niektore leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (takie jak lewodopa, amantadyna
lub orfenadryna);

* Tiklopidyna lub klopidogrel, gtéwnie stosowane w leczeniu chordb serca lub udaru; Leki
stosowane w leczeniu zakazenia HIV i AIDS, takie jak efawirenz i

* rytonawir; rytonawir;

* Leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak walproinian, karbamazepina, fenytoina lub
fenobarbital.

Twoj lekarz bedzie uwaznie monitorowac cie pod katem dziatan niepozadanych i/lub moze
dostosowac¢ dawke innego leku lub Mysimba.

Mysimba moze ostabi¢ skutecznos¢ innych lekéw,gdy sg przyjmowane jednoczesnie: jesli
uzywasz digoksyny na serce

o Jedli
to dotyczy ciebie, powiedz o tym swojemu lekarzowi. jesli dotyczy to Ciebie, powiedz o tym
swojemu lekarzowi. lekarz moze rozwazy¢ dostosowanie dawki digoksyny.dostosowac dawke
digoksyny.

Na co zwrdcié uwage przy spozywaniu alkoholu?

Nadmierne spozycie alkoholu podczas leczenia Mysimba moze zwigkszy¢ ryzyko
napaddéw(atakéw padaczkowych) lub zaburzen psychicznych albo obnizy¢ tolerancije na
alkohol. Twoj lekarz moze zasugerowac, aby nie pi¢ alkoholu podczas leczenia Mysimba, lub pié
jak najmniej.Jesli obecnie duzo pijesz, nie przestawaj nagle, poniewaz to stanowi ryzyko dla
napadu.Cigza i karmienie piersig napad padaczkowy.

Cigza i karmienie piersig

czasie cigzy lub karmienia piersig lub przez kobiety, ktére planujagcigze. w tym momencie
planujesz zaj$¢ w cigze.

Czy jeste$ w cigzy, myslisz, ze jeste$ w cigzy te jestes, chcesz zaj$¢ w cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie wtedy skontaktuj sie z swoim lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Zdolno$¢ prowadzenia pojazddwi obstugi maszyn
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Skonsultuj sie ze swoim lekarzem przed prowadzeniem pojazddw lub obstugg maszyn,poniewaz
Mysimba moze powodowacé zawroty gtowy lub sennos¢, co moze wptynaé na twojg zdolnosé
koncentracji i reakcji.

Nie prowadz pojazddw, nie uzywaj narzedzi, nie obstuguj maszyn i nie wykonujzadnych
niebezpiecznych czynnosci dopdki nie wiesz, jaki wptyw ma ten lek na ciebie.

Jesli zemdlejesz, doswiadczasz ostabienia migsni lub masz napad podczas leczeniandeling, nie
prowadz pojazddw i nie obstuguj maszyn.

Skonsultuj sie swoim lekarzem w przypadku watpliwosci. Twdj lekarz moze wtedy rozwazyéw
zaleznosci od twojej sytuacji, przerwanie leczenia.

Mysimba zawiera laktoze (rodzaj cukru)

Jesli twdj lekarz poinformowat cig, ze nie tolerujesz niektérych cukréw,skontaktuj sie z lekarzem
przed zazyciem tego leku.

3. Jak zazywac ten lek?

Zawsze zazywaj ten lek doktadnie tak, jak twdj lekarz lub farmaceuta ci powiedziat.Masz
watpliwosci co do prawidtowe uzycie? Skontaktuj sie z swoim lekarzem lub farmaceuta.

Dawka poczagtkowa to zazwyczaj jedna tabletka (8 mg chlorowodorku naltreksonu / 90 mg
chlorowodorku bupropionu) raz dziennie rano. Do zowanie nalezy stopniowodostosowac:
Tydzien 1: jedna tabletka raz dziennie rano. Tydzien 2: dwie tabletki dziennie,

* jednarano i jedna wieczorem. codziennie dwie rano

* ijedna wieczorem. jeden ‘s dwie rano i dwie wieczorem.

* Po tygodniu 4: kontynuowac z czterema tabletkami dziennie. dwa ‘s rano i jeden

wieczorem.
* Tydzien 4 i dalej: cztery tabletki dziennie, dwa rano i dwa wieczorem.

Maksymalna zalecana dzienna dawka Mysimba to cztery tabletki, przyjmowane jako dwie tabletki
dwa razy dziennie.

Po 16 tygodniach i kazdego roku po rozpoczeciu leczenia lekarz oceni, czy nalezy kontynuowac
stosowanie Mysimba.

Jesli masz problemy z watrobg lub nerkami, lub jesli masz powyzej 65 lat,i w zaleznosci od
stopnia twoich problemow, lekarz starannie rozwazy, czy ten lekjest odpowiedni dla ciebie lub
zaleci przyjecie innej dawki i bedzie cie uwaznie monitorowacpod katem mozliwych dziatan
niepozadanych. Jesli masz wysoki poziom cukru we krwi (cukrzyca) lub jesli masz powyzej 65 lat
lekarz moze zleci¢ badanie krwi aby zdecydowag, czy powinienes stosowac ten lek, czy przyjac
inng dawke.

Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego. Potknij tabletki w catoscinie dzielié, nie zu¢
ani nie rozdrabnia¢. Tabletki nalezy przyjmowac najlepiej zjedzeniem. Czy
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przyjates za duzo tego leku? Jesli

przyjates za duzo tabletek, masz wieksze ryzyko napadu lub innych dziatah
niepozadanychopisanych w punkcie 4 ponizej. Nie zwlekaj, skontaktuj sie natychmiast zswoim
lekarzem lub sztuka de oddziat ratunkowy najblizszego szpitala.

Czy zapomniates$ zazyC ten lek wzigc? brac?
Pomin pominietg dawke i wez nastepng tabletke o zwyktej porze. Nie bierz podwdjnejdawki aby
nadrobi¢ pominigty dawke. Jesli

przestaniesz przyjmowac ten lek Musisz przyjmowac Mysimba przez co najmniej 16 tygodni, aby
uzyskac petny efekt. Nie przestawaj przyjmowac

Mysimba zanim nie porozmawiasz zswoim lekarzem. Masz inne pytania dotyczgce stosowania
tego leku? Skontaktuj sie z

Czy masz jeszcze inne pytania dotyczace stosowania tego leku? lekarzem twaj lekarz lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek moze réwniez ten lek powodowac¢ dziatania niepozgdane, cho¢ nie u kazdego one
wystgpig. wystgpic.

Powazne dziatania niepozgdane
Powiedz to swojemu lekarzowi natychmiast, jesli zauwazysz ktorykolwiek z nastepujgcych
powaznych dziatah niepozadanych:
- Mysdli samobdjcze i depresja
Czestos¢ wystepowania préb samobdjczych, zachowar samobdjczych, mysli
samobdjczych i depresji nie jest znana i nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych dotyczacych os6b uzywajgcych Mysimba.Zgtaszano przypadki depresji, mysli o i
stosowaé Mysimba.
Er byty zgtoszenia dotyczace depresji, mysli o oraz préby samobdjcze podczas leczenia
Mysimba. Jesli myslisz o zrobieniu sobiekrzywdy lub masz inne niepokojgce mysli, lub jesli
jeste$ w depresji | zauwazasz, ze czujesz sie gorzej lubpojawiajg sie nowe objawy,
skontaktuj sie z lekarzem lub natychmiast udaj sie doszpitala. Napady (ataki padaczkowe):
- Rzadko -
moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 os6b stosujgcych Mysimbe zryzykiem napaddw.
Objawy napadu to drgawki i zazwyczaj utrata
przytomnosci. Osoba, ktéra miata napadmoze doswiadczy¢ moze pdzniej by¢
zdezorientowanym i mozliwe, ze nie pamigtacé, co sie stato.Istnieje wigksze ryzyko
wystgpienia napadu, jesli zazyjesz zbyt duzo, jesli lek przyjmujesz z niektérymi innymi
lekami lub jesli masz wyzsze ryzyko wystgpienia napadéw (patrz punkt 2).
- Rumien wielopostaciowy i zesp6t Stevens-Johnsona
Nieznane — czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawiedostepnych danych
dotyczacych osdb stosujgcych Mysimba.
Rumien wielopostaciowy to powazne schorzenie skory ktére moze dotyczy¢ ust i innych
czesci ciata moze dotkngc, z czerwonymi, czesto swedzacymi plamamizaczynajgc od
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ramion i nég. zespot Stevensa-Johnsona to rzadka choroba skéryz powaznymi pecherzami
i krwawieniami z warg, oczu, ust, nosa i narzgdéw ptciowych.

- Ostra uogdlniona krostkowa osutka
Nieznana — czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawiedostepnych danych
dotyczacych osdb stosujgcych Mysimba. Czerwona, tuszczaca sie, rozlegta wysypkaz
guzkami pod skérg i pecherzami, towarzyszaca gorgczka. Objawy pojawiajg sie zazwyczaj
na poczatku leczenia.

- Rabdomioliza
Nieznana - czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawiedostepnych danych
dotyczacych os6b stosujgcych Mysimba.

Rabdomioliza to nieprawidtowy rozpad tkanki migsniowej, comoze prowadzi¢ do
problemdw z nerkami. Objawy obejmujg miedzy innymi silne skurcze miesni, bél migsni lub
ostabienie migs$ni.bdl, béle migsniowe lub ostabienie miesni.

- Wysypka skdérna zwigzana z toczniem lub nasilenie objawéw zwigzanych z toczniem
Nieznana - czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
dotyczacych osdb, ktdéreuzywajg Mysimba. Stosowanie Mysimba.

Toczen to choroba uktadu odpornosciowego, ktéra wptywa na skore i inne narzady. Jesli
dos$wiadczasz zaostrzen tocznia, wysypki lub zmian skérnych(szczegdlnie w miejscach
narazonych na dziatanie $wiatta stonecznego) podczas stosowania Mysimba, skontaktuj
sie natychmiastskontaktuj sie natychmiast swoim lekarzem; moze by¢ konieczne
przerwanie leczenia. lekarz; moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.

- Zespot serotoninowy, ktdry moze objawiac sie zmiang stanu psychicznego(np.
pobudzenie, widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktére nie istniejg [halucynacjel,
$pigczka) i inne objawy, takie jak temperatura ciata powyzej 38 °C, przyspieszone tetno,
niestabilne ci$nienie krwi izwiekszone odruchy, sztywnos¢ migsni, brak koordynacji i/lub
dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe (np.nudnosci, wymioty, biegunka) podczas
jednoczesnego przyjmowania Mysimba z lekami stosowanymi w leczeniu depres;ji (takimi
jak paroksetyna, citalopram, escitalopram,fluoksetyna i wenlafaksyna oraz opioidami (patrz
punkt 2). Nieznana — czesto$énie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
dotyczgcych osob
stosujgcych Mysimba) Inne dziatania niepozadane to: Bardzo czesto wystepujace
dziatania niepozadane (moga wystapi¢ udostepne dane o ludziach stosujgcych Mysimba)

Inne dziatania niepozadane to:

Bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozadane (moga wystgpic u wiecej niz 1 na 10 osdb)
- Nudnosci lub wymioty
- Zaparcia
- Bél gtowy

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 0séb)
- Lek
- Zawroty gtowy, uczucie wirowania (vertigo)
- Uczucie drzenia (drzenie)
- Problemy ze snem (nie przyjmowaé Mysimba tuz przed snem)
- Zmiany smaku jedzenia (dysgeuzja), sucho$¢ w ustach
- Trudnosci z koncentracja
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Zmeczenie i sennos$é, ospatosé lub brak energii (letarg)
Szumy uszne (tinnitus)

Szybkie lub nieregularne bicie serca
Uderzenia goraca

Wysokie ci$nienie krwi (czasami powazne)
Bol w gornej czesci brzucha

Bél brzucha

Nadmierne pocenie sie (hiperhydroza)
Wysypka, swedzenie ($wiad)

Wypadanie wtoséw (tysienie)

Drazliwos¢

Nerwowos¢

Czasami wystepujgce dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 os6b)

Pokrzywka (urticaria)

Nadwrazliwo$é

Nietypowe sny

Nerwowos¢, zawroty gtowy, napiecie, pobudzenie, wahania nastroju
Mimowolne drzenie gtowy lub konczyny, ktére nasila sie przy probiewykonania okreslonej
czynnosci (drzenie zamiarowe)

Zaburzenia rownowagi

Utrata pamieci (amnezja)

Mrowienie lub dretwienie rak lub stép

Choroba lokomocyjna

Odbijanie sie

Dolegliwosci zotgdkowe

Niestrawno$¢ (dyspepsja)

Zapalenie pecherzyka zétciowego (cholecystitis)

Podwyzszone poziomy kreatyniny we krwi (co wskazuje na utrate funkcji nerek)
Podwyzszone enzymy watrobowe i poziomy bilirubiny, zaburzenia watroby
Trudnosci z uzyskaniem lub utrzymaniem erekcji

Nieprawidtowe odczucia, ostabienie (astenia)

Pragnienie, uczucie gorgca

B&l w klatce piersiowej

Zwiekszony apetyt, przyrost masy ciata

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 os6b)

Niska liczba pewnego rodzaju biatych krwinek (zmniejszona liczba limfocytéw)
Obnizony hematokryt (wskazuje na zmniejszenie liczby czerwonych krwinek)
Opuchniete powieki, twarz, wargi, jezyk lub gardto, co moze prowadzi¢ do duzych
problemdw z oddychaniem (obrzek naczynioruchowy)

Nadmierna utrata ptynéw ustrojowych (odwodnienie)

Halucynacje

Omdlenia, utrata przytomnosci, prawie omdlenia (presynkopa)

Napady drgawkowe

Utrata $wiezej krwi przez odbyt, zwykle w lub z katem (hematochezja)

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

- Wystawanie narzadu lub tkanki narzgdu przez otwér w Scianie brzucha, ktéra normalnie
przepuklina (hernia)

- Bdlzeba

- Préchnica zebdw, ubytki

- Bél w podbrzuszu

- Uszkodzenie watroby spowodowane toksycznoscig lekdw

- Bél szczeki

- Zaburzenie charakteryzujace sie nagtymnagte parcie na mocz (parcie na mocz)

- Nieregularny cykl menstruacyjny, krwawienia z pochwy, sucho$¢ sromu i pochwy

- Zimne rece i stopy

Nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)
- Opuchniete wezty chtonne w szyi, pachach lub pachwinie (limfadenopatia)
- Zaburzenie nastroju
- Mydliirracjonalne (urojenia)
- Psychoza
- Nagte uczucie intensywnego leku (atak paniki)
- Utrata pozadania seksualnego
- Wrogos¢
- Powazna podejrzliwo$¢ (paranoja)
- Agresja
- Zaburzenie uwagi
- Koszmary senne
- Dezorientacja, zagubienie
- Zaburzenie pamieci
- Niepokdj
- Sztywnos$¢ migsni, niekontrolowane ruchy, problemy z chodzeniem lub koordynacjg
- Niewyrazne widzenie, bdl oczu, podraznienie oczu, obrzek oczu, fzawienie oczu,
zwiekszona wrazliwo$é na $wiatto ($wiattowstret)
- Bdl ucha, dyskomfort w uchu
- Problemy z oddychaniem
- Dyskomfort nosa, zatkany nos, katar, kichanie, zapalenie zatok
- Bél gardta, zaburzenia gtosu, kaszel, ziewanie
- Hemoroidy, wrzody
- Biegunka
- Wzdecia (wzdecia)
- Zapalenie watroby (hepatitis)
- Tradzik mtodzienczy (acne)
- Bél w pachwinie
- Bol miesni
- Bdl stawow
- Nadmierne oddawanie moczu, bél przy oddawaniu moczu
- Dreszcze
- Wozrost energii

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych
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Jesli wystapig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z swoim lekarzemlub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie s wymienione w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtaszac dziatania niepozgdanebezposrednio poprzez krajowy system zgtaszania
wymieniony w zatgczniku V. Zgtaszajac dziatania niepozgdane, mozesz pomaéc nam uzyskaé
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku. 5. Jak przechowywac ten lek? pomdoc nam
uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku pdzniej niz data waznosci. Jest ona do znalezienia na pudetku i blistrze
po EXP. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzien tego miesigca to data waznosci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Nie wylewac lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucac ich do kosza na $mieci. Zapytaj swojego
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposéb i nie trafig do sSrodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?

- Substancjami czynnymi w tym leku sg chlorowodorek naltreksonui chlorowodorek
bupropionu. Kazda tabletka zawiera 8 miligraméw chlorowodorku naltreksonu,
odpowiadajgce 7,2 miligrama naltreksonu, oraz 90 mg chlorowodorku bupropionu, co
odpowiada 78 mg bupropionu.

- Inne substancje w tym leku to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, laktoza
bezwodna,laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,Mysimba zawiera laktoze"),chlorowodorek
cysteiny, kroskarmeloza typu A, stearynian magnezu, hypromeloza, dinatryum edetynian,
koloidalnydwutlenek krzemu i lak aluminiowy indygokarminowy (E132). Powtoka filmowa:
dwutlenek krzemu i lak aluminiowy indigokarminowy (E132). Otoczka filmowa: alkohol
winylowy),dwutlenek tytanu (E171), makrogol (3350), talk i lak aluminiowy
indygokarminowy (E132).| alkohol), dwutlenek tytanu (E171), makrogol (3350), talk i lak
aluminiowy indigokarminowy (E132).

Jak wyglagda Mysimba i ile znajduje sie w opakowaniu?

Tabletki Mysimba o przedtuzonym uwalnianiu sg niebieskie, biwypukte, okragte tabletki z napisem
.NB890" wygrawerowanym na jednej stronie. Mysimba jest dostepna w opakowaniach po 28, 112
tabletek. Nie wszystkie wymienionewielko$ci opakowan sg w obrocie . przyniesiony.

Karta pacjenta: jak postepowac z informacjami
W opakowaniu Mysimba znajdziesz karte pacjenta z waznymiinformacjami dotyczacymi
bezpieczenstwa dla Ciebie i Twoich lekarzy. Nos karte pacjenta zawsze przy sobie.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
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Orexigen Therapeutics Ireland, Limited.
9-10 Fenian Street,

Dublin 2,

D02 RX24

Irlandia

MIAS Pharma Ltd
Suite 1 Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co. Dublin,
I[rlandia

W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczacych tego lekuskontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: przyniesc:

Belgia Litwa

GOODLIFE Pharma SA/NV B-LINK PHARMA UAB

Tel: +32 800 79510 Tel: +370 880 033407
Butgaria Luksemburg

PharmaSwiss EOOD GOODLIFE Pharma SA/NV
Tet.: +359 800 1100179 Tel: +352 800 23603
Republika Czeska Wegry

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o. Bausch Health Magyarorszag Kft.
Tel: +420 800 202135 Tel.: +36 800 1433701

Dania Malta

Navamedic AB Vivian Corporation Limited
Tel.: +45 80 253432 Tel: +356 800 62176

Niemcy Holandia

Goodlife Endocrinologie B.V. Goodlife Endocrinologie B.V.
Tel: +49 0800 9020202 Tel: +31 800 0200800

Estonia Norwegia

B-LINK PHARMA UAB Navamedic AB

Tel: +372 800 0112023 TIf: +47 800 31511

Grecja Austria

Win Medica Pharmaceutical S.A. Orexigen Therapeutics Ireland Limited
TnA: +30 800 3252735 Tel: +43 800 232905
Hiszpania Polska

Orexigen Therapeutics Ireland Limited Bausch Health Poland sp. z o.0.
Tel: +34 900 808 093 Tel.: +48 800 999969
Francja Portugalia
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Orexigen Therapeutics Ireland Limited

Tél: +33 805 543871

Chorwacja
BioMedica EE, s.r.o.
Tel: +385 800 791186

Irlandia
Consilient Health Limited
Tel: +353 1800 849099

Islandia
Navamedic AB
Tel: +354 800 4383

Wrtochy

Bruno Farmaceutici S.p.A.

Tel: +39 800 187271

Cypr
C.G.Papaloisou Ltd
Tel: +357 800 80575

totwa
B-LINK PHARMA UAB
Tel: +371 800 05400

Ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w .

Inne Zrddta informacii

Laboratério Medinfar - Produtos
Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 800 509600

Rumunia
BioMedica EE, s.r.o.
Tel: +40 800 896562

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

Republika Stowacka
Bausch Health Slovakia s.r.o.
Tel: +421 800 601203

Finlandia
Navamedic AB
Tel: +358 800 416203

Szwecja

Navamedic AB
Tel: +46 200 336733

Wiecej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej Europejskiej

Agencji Lekéw: http://www.ema.europa.eu.
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