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Piibalova informace: informace pro pacienta

Mysimba 8 mg/90 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
naltrexoni hydrochloridum/bupropioni hydrochloridum

vTento piipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Mysimba a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Mysimba uzivat
3 Jak se pripravek Mysimba uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Mysimba uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Mysimba a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Mysimba obsahuje 2 1éCivé latky: naltrexon-hydrochlorid a bupropion-hydrochlorid a
pouziva se u obéznich dospélych nebo u dospélych s nadvahou ke kontrole hmotnosti spole¢né

s kaloricky redukovanou dietou a fyzickym cvicenim. Tento 1€k piisobi na oblasti mozku, které jsou
zapojené do kontroly pfijmu potravy a vydeje energie.

Obezita u dospélych nad 18 let je definovana jako index télesné hmotnosti (body mass index) vétsi
nebo rovny 30 a nadvaha u dospélych nad 18 let je definovana jako index télesné hmotnosti vétsi nebo
rovny 27 a mensi nez 30. Index télesné hmotnosti se vypocita jako namétena télesna hmotnost (kg),
délend naméfenou vyskou na druhou (m?).

Pripravek Mysimba je schvaleny pro pouZiti u pacienti s po¢ateénim indexem télesné

hmotnosti 30 nebo vétsim. Mize se také podavat pacientlim s indexem télesné hmotnosti mezi 27 a 30,
pokud maji dalsi stavy souvisejici s hmotnosti, jako je kontrolovany vysoky krevni tlak (hypertenze),
diabetes (cukrovku) 2. typu nebo vysokou hladinu lipidt (tukt) v krvi.

Podavani ptipravku Mysimba mize ukoncit Vas lékat po 16 tydnech, pokud jste nedosahl(a)
alespofi Sprocentni ztraty ptivodni télesné hmotnosti. Lékat Vam mutze také doporucit, abyste
ukoncil(a) 1é¢bu, pokud jste po 1 roce 1écby neudrzel(a) ibytek alesponi 5 % Vasi piivodni télesné
hmotnosti nebo pokud existuji obavy o zvySeny krevni tlak nebo jiné obavy tykajici se bezpec¢nosti
nebo tolerance tohoto 1¢ku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piripravek Mysimba uZivat
Neuzivejte pripravek Mysimba:

- jestlize jste alergicky(4) na naltrexon, na bupropion nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).
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- jestlize mate abnormalné vysoky krevni tlak (hypertenzi), ktery neni kontrolovany pomoci
1é¢ivého piipravku.

- jestlize trpite onemocnénim, které zptuisobuje epileptické zachvaty (kiece) nebo jste je mél(a) v
minulosti.

- jestlize mate nador mozku.

- jestlize obvykle pijete hodné alkoholu a prave jste prestal(a) pit alkohol nebo se chystate prestat
pouze v prub&hu uzivani piipravku Mysimba.

- jestlize jste v nedavné dobé¢ prestal(a) uzivat sedativa (uklidnujici ptipravky) nebo 1éky k 1é¢bé
uzkosti (zejména benzodiazepiny) nebo jestlize se chystate prestat pouze v pribéhu uzivani
ptipravku Mysimba.

- jestlize mate nebo jste mél(a) bipolarni poruchu (extrémni vykyvy nalad).

- jestlize uzivate jiné léky, které obsahuji bupropion nebo naltrexon.

- jestlize mate poruchu piijmu potravy nebo jste ji mél(a) nékdy v minulosti (napf. bulimie nebo
anorexia nervosa);

- jestlize jste v soucasné dob¢ zavisly(a) na opioidech, pfipadn¢ je uzivate k 16cbé zavislosti
(napt. methadon nebo buprenorfin) nebo podstupujete akutni vysazeni opioidii (pfiznaky z
vysazeni).

- jestlize uzivate 1éky k 1é¢b¢ deprese nebo Parkinsonovy nemoci nazyvané inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO) nebo jste tyto léky uzival(a) v poslednich 14 dnech.

- jestlize mate t€zké onemocnéni jater.

- jestlize mate onemocnéni ledvin v kone¢ném stadiu.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Mysimba se porad’te se svym lékafem nebo I€karnikem.

To je dillezité, protoze nékteré stavy mohou zvysit pravdépodobnost, Ze se u Vas mohou vyskytnout
nezadouci ucinky (viz také bod 4).

Pokud mate depresi, uvaZujete o sebevrazdé, v minulosti jste se pokusil(a) o sebevrazdu,
mate zachvaty paniky nebo mate jiné duSevni zdravotni problémy, mél(a) byste pfed uzitim
tohoto 1éku informovat svého Iékare.

Epileptické zachvaty (kiece)
Bylo prokazano, ze ptipravek Mysimba zptisobuje epileptické zachvaty (kiece) azu 1 z 1000 pacientt
(viz také bod 4). M¢l(a) byste informovat svého 1ékare predtim, nez zacnete tento 18k uzivat:

o jestlize jste mé¢l(a) zavazné poranéni hlavy nebo uraz hlavy.

o jestlize pravidelné pijete alkohol (viz ,,Ptipravek Mysimba s alkoholem®);

o jestlize pravidelné uzivate Iéky, které Vam pomahaji spat (sedativa).

o jestlize jste v soucasné dobé zavisly(a) na kokainu nebo na jinych stimula¢nich latkach.

. jestlize mate cukrovku, pii které pouzivate inzulin nebo uzivate jiné peroralni Iéky (Iéky uzivané
usty), které mohou zpiisobit nizkou hladinu cukru v krvi (hypoglykémie); nebo

o jestlize uzivate léky, které mohou zvysit riziko zachvatii (viz ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a pripravek
Mysimba*).

Jestlize mate zachvaty (kfeCe), me¢l(a) byste piestat uzivat pripravek Mysimba a ihned se poradit se
svym lékafem.

Hypersenzitivni reakce

Musite okamzité ptestat uzivat piipravek Mysimba a poradit se se svym Iékafem, pokud jste se po
uziti tohoto 1éku setkal(a) s néjakym priznakem alergické reakce, jako je otok krku, jazyka, rti
nebo obliceje, potize s polykanim nebo dychanim, zavraté, horecka, vyrazka, bolest v kloubech nebo
svalech, svédéni nebo kopftivka (viz také bod 4).

V souvislosti s 1€cbou piipravkem Mysimba byly hlaseny zavazné kozni reakce, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu a akutni generalizované exantematozni pustulézy (AGEP). Piestante uzivat
ptipravek Mysimba a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud zaznamenate jakykoli z ptiznaki
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4.

Porad’te se se svym lékaifem, zejména pokud:
31



o mate vysoky Kkrevni tlak, nez zacnete uzivat ptipravek Mysimba, protoze se mize jesté zhorsit.
Vas krevni tlak a srde¢ni frekvence budou zméfeny predtim, neZ za¢nete uzivat piipravek
Mysimba, a v pribéhu doby, kdy ho budete uzivat. Pokud budou Vas krevni tlak nebo srdecni
frekvence vyznamné zvySené, je mozné, Zze budete muset prestat uzivat pripravek Mysimba.

o mate nekontrolovanou ischemickou chorobu srdec¢ni (onemocnéni srdce zptisobené Spatnym
prutokem krve v srdeCnich krevnich cévach) s piiznaky jako je angina pectoris
(charakterizovana bolesti na hrudi) nebo nedavno prodélany srde¢ni zachvat (infarkt).

. jiz mate nebo jste mél(a) onemocnéni, které postihuje cirkulaci krve v mozku (cévni mozkové
onemocnéni).

. mate pied zahajenim 1é¢by ptripravkem Mysimba néjaky problém s jatry.
mate pied zahajenim 1é¢by ptipravkem Mysimba néjaky problém s ledvinami.

o mate v anamnéze manii (pocit povznesené nalady nebo nadmérné nadSenosti, zptisobujici
neobvyklé chovani).

J uzivate ptipravky k 1écbé deprese; podavani téchto 1¢ki spolecné s ptipravkem Mysimba miize

vést k serotoninovému syndromu, coz je potencialné zivot ohrozujici stav (viz ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a pfipravek Mysimba“ v této ¢asti a v bodu 4).

Brugadiiv syndrom
- jestlize mate onemocnéni zvané Brugadiv syndrom (vzacny dédiény syndrom, ktery ovliviiuje
srde¢ni rytmus) nebo pokud se ve Vasi roding vyskytla srdecni zastava nebo ndhla smrt.

Starsi osoby
Dévejte pozor pfi uzivani ptipravku Mysimba, pokud je Vam 65 let nebo vic. Pfipravek Mysimba
se nedoporucuje, pokud je vam vice nez 75 let.

Déti a dospivajici
Nebyly provedeny zadné studie u déti a dospivajicich mladSich 18 let. Proto by piipravek Mysimba
nem¢l byt pouzivan u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mysimba
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte pripravek Mysimba s:

o Inhibitory monoaminooxidazy (1éky k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy choroby) jako je
fenelzin, selegilin nebo rasagilin. Je nutné piestat uzivat tyto 1éky nejméné 14 dnti pred
zacatkem uzivani ptipravku Mysimba (viz ,,Neuzivejte ptipravek Mysimba®).

o LéKky obsahujicimi opioidy, napiiklad k 1écb¢ kasle a nachlazeni (napf. smési obsahujici
dextromethorfan nebo kodein), k 1é¢bé zavislosti na opioidech (napt. methadon nebo
buprenorfin), bolesti (napf. tramadol, morfin nebo kodein), prijmu (napft. paregorik). Musite
ptestat uzivat v§echny opioidové piipravky nejméné 7-10 dnti pred zac¢atkem uzivani ptipravku
Mysimba. Lékat Vam mize pied zacatkem 1éCby provést testy, aby se ujistil, Ze se tyto 1éky
dostaly z Vaseho téla.

Potiebujete-li béhem uzivani pfipravku Mysimba 1écbu opioidy (napt. béhem chirurgického
zakroku), musite prestat uzivat ptipravek Mysimba nejméné tfi dny pfed zahajenim lécby
opioidy nebo pred chirurgickym zakrokem. Naltrexon obsazeny v pripravku Mysimba blokuje
jesté nekolik dni po preruseni uzivani pripravku Mysimba ucinky opioidu.

Uzivani ptipravku Mysimba spolu s pfipravky k 1é€bé deprese a opioidy mtze zpisobit zdvazné
zivot ohrozujici nezadouci ucinky, jako je serotoninovy syndrom a epilepticky zachvat (viz bod
2. Informujte svého 1ékate, pokud...), (viz ,,Mo0zné nezadouci ucinky*).

Pokud uzivate vyssi davku opioidli na piekonani téchto a¢inkt naltrexonu, mizete trpét akutni
otravou opioidy, ktera mtize byt Zivot ohrozujici. Po ukonceni 1é¢by ptipravkem Mysimba
muzete byt citlivéjsi na nizké davky opioidt (viz ,,Neuzivejte piipravek Mysimba“).

Informujte svého lékai‘e, pokud uZivate néktery z nasledujicich 1ékii, protoze lékar bude u Vas
peclivé sledovat vyskyt nezadoucich ucinki:
o Léky, které mohou zvySovat riziko epileptickych zachvatu, pokud jsou uzivany samostatné nebo
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v kombinaci

s kombinaci naltrexon/bupropion, jsou:

. 1éky na depresi a dalsi duSevni onemocnéni;

. steroidy (s vyjimkou kapek, krémti, vod pro o¢ni a kozni onemocnéni nebo inhalatort pii

poruchach dychani, jako je astma);

1éky uzivané k prevenci malarie;

chinolony (antibiotika, jako je ciprofloxacin, k 1écb¢ infekci);

theofylin (pouziva se k 1écb¢ astmatu);

antihistaminika (Iéky k 1é€bé senné rymy, svédéni a jiné alergické reakce), ktera

zpusobuji ospalost (napf. chlorfenamin);

o 1éky ke sniZeni hladiny cukru v krvi (napf. inzulin, sulfonylmocovinové ptipravky, jako je
glyburid nebo glibenklamid, a meglitinidy, jako je nateglinid a repaglinid);

. 1éky, které pomahaji usnout (sedativa, jako je diazepam).

o Léky k 1é¢bé deprese (jako je amitriptylin, desipramin, imipramin, venlafaxin, paroxetin,
fluoxetin, citalopram, escitalopram) nebo jinych psychickych zdravotnich problému (jako je
risperidon, haloperidol, thioridazin). Mtize dojit ke vzdjemnému G¢inku mezi pfipravkem
Mysimba a nékterym z téchto 1€k, které se pouzivaji k 1é¢bé deprese, a nasledkem toho se
muze objevit takzvany serotoninovy syndrom. Mezi jeho pfiznaky patii zmény duSevniho stavu
(napft. pohybovy neklid [agitovanost], vnimani néceho, co neexistuje [halucinace], stav
hlubokého bezvédomi [kdmal]) a dalsi ucinky, jako je télesna teplota nad 38 °C, zvySeny srdecni
rytmus, nestabilni krevni tlak, pfehnané reflexy, ztuhlost svalii, nedostate¢na koordinace a/nebo
zazivaci potize (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem) (viz bod 4);

. Nekteré léky uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku (betablokatory, jako je metoprolol a
klonidin, a centraln¢ ptsobici antihypertenziva);

J Nékteré 1éky pouzivané k 1écbé nepravidelného srdeéniho rytmu (jako je propafenon,
flekainid);

o Nékteré 1éky pouzivané k 1écbé rakoviny (jako je cyklofosfamid, ifosfamid, tamoxifen);

o Nékteré 1éky k 1écbé Parkinsonovy choroby (jako je levodopa, amantadin nebo orfenadrin);

o Tiklopidin nebo klopidogrel, které se pouzivaji zejména k 1é¢bé onemocnéni srdce nebo cévni
mozkové piihody;

o Léky pouzivané pri 1é¢bé infekce HIV a AIDS, jako je efavirenz a ritonavir;

o Léky pouzivané k 1écbé epilepsie, jako je valproat, karbamazepin, fenytoin nebo fenobarbital.

Vas l1ékar bude peclivé sledovat nezadouci G¢inky anebo muze upravit davku ostatnich
pripravkd nebo pfipravku Mysimba.

Piipravek Mysimba miiZe zptsobit, Ze jiné, soucasné uzivané léky, budou méné icinné:
. Pokud uzivate digoxin na problémy se srdcem
Pokud se Vs to tyka, sd€lte to svému Iékari. Lékar miize zvazit upravu davky digoxinu.

Piipravek Mysimba s alkoholem

Nadmémé uzivani alkoholu béhem 1é¢by pripravkem Mysimba miZe zvySovat riziko epileptickych
zachvatt (kieci), dusevni poruchy nebo muze snizit toleranci alkoholu. Lékat Vam muze pii uzivani
pripravku Mysimba doporu¢it uplnou abstinenci nebo sniZeni piti alkoholu na minimum. Pokud nyni
hodné pijete, nepiestavejte najednou, protoze to mize vést k riziku zachvatu.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Mysimba se nema uzivat béhem téhotenstvi, u zen, které v souc¢asné dob¢ planuji otéhotnét,
nebo pii kojeni.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Porad’te se se svym lékafem drive, nez budete fidit nebo obsluhovat stroje, protoze piipravek Mysimba
muze zpusobit pocit zavraté a ospalost, coZ mlize oslabit Vasi schopnost soustiedit se a reagovat.

Neftid'te, nepouzivejte nastroje nebo stroje ani nedé€lejte nebezpecné ¢innosti, dokud nebudete védeét,
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jak Vas tento ptipravek ovliviiuje.

Pokud se u Vas objevi mdloby, svalova slabost nebo budete mit béhem 1écby zachvat, nefid’te ani
nepouzivejte stroje.

V piipad€ pochybnosti se porad'te se svym lékafem, ktery miize podle situace zvazit preruseni 1écby.

Mysimba obsahuje laktézu (druh cukru)
Pokud Vam Iékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento
1écivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Mysimba uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynu svého l€kate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pocatecni davka je obvykle jedna tableta (8 mg naltrexon-hydrochloridu/90 mg bupropion-
hydrochloridu) jednou denné rano. Davka se bude postupné upravovat nasledovné:

o Tyden 1: Jedna tableta jednou denné rano.

Tyden 2: Dv¢ tablety kazdy den, jedna tableta rano a jedna tableta vecer.

Tyden 3: Tti tablety kazdy den, dvé tablety rano a jedna tableta vecer.

Tyden 4 a dale: Ctyfi tablety kazdy den, dvé tablety rdno a dvé tablety veder.

Maximalni doporuc¢ena denni davka pripravku Mysimba jsou dve¢ tablety dvakrat denné.
Po 16 tydnech a kazdy rok po zahajeni Vasi 1écby 1ékar zhodnoti, zda mate pokracovat
v uzivani ptipravku Mysimba.

Pokud mate problémy s jatry nebo ledvinami nebo pokud je Vam vice nez 65 let, mtze 1ékar,

v zavislosti na zavaznosti Vasich problémi, peclive zvazit, jestli je tento piipravek pro Vas vhodny,
nebo Vam mize doporucit uzivani jiné davky a peclivé kontrolovat Vas stav vzhledem k ptipadnym
nezadoucim ucinkim. Lékat mlze provést vySetieni Vasi krve pfed zahajenim 1écby piipravkem
Mysimba, pokud méte vysokou hladinu cukru v krvi (diabetes) nebo pokud je Vim vice nez 65 let,
aby mohl rozhodnout, zda mate tento 1ék uzivat nebo zda potiebujete uzivat jinou davku.

Tento pripravek je uren k peroralnimu podani (uziti Gsty). Tablety se polykaji celé. Tablety
nekrajejte, nekousejte a nedrt’'te. Tablety se prednostné uzivaji s jidlem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Mysimba, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet, je vétsi pravdépodobnost vyskytu zachvatu nebo jinych
nezadoucich ucinkd podobnych tém, které jsou uvedeny v bodé 4 nize. Nevahejte a kontaktujte ihned
svého 1ékatre nebo nejblizsi nemocnicni pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Mysimba
Vynechejte zapomenutou davku a vezméte si dalsi davku v nasledujici obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Mysimba
Mozna budete muset uzivat ptipravek Mysimba po dobu alesponi 16 tydni pro dosazeni jeho plného
ucinku. Neprestavejte uzivat pripravek Mysimba bez predchoziho informovani svého lékare.

Mate-li n¢jaké dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.
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Zavazné nezadouci ucinky
Okamzité informujte svého 1ékare, pokud si v§imnete jakéhokoliv z nasledujicich zavaznych
nezadoucich ucinka:

Sebevrazedné mySlenky a deprese

Cetnost nezadoucich G¢inkd pokusti o sebevrazdu, sebevrazedného chovani, sebevrazednych
mysSlenek a deprese neni znama a z dostupnych dajti u osob uzivajicich piipravek Mysimba
ji nelze urdit.

Béhem 1é¢by piipravkem Mysimba byly hlaseny deprese, sebevrazedné myslenky a pokusy

o sebevrazdu. Pokud mate myslenky na sebeposkozovani nebo jiné nepfijemné myslenky nebo
pokud mate depresi a v§imnete si, Ze se citite htlite, nebo se u Vas objevuji nové priznaky,
ihned kontaktujte svého lékaie nebo ihned jed’te do nemocnice.

Zachvaty (kiece):

Vzacné — mohou postihovat az 1 z 1000 osob uzivajicich ptipravek Mysimba s rizikem vyskytu
zachvatu.

Priznaky zachvatu zahrnuji ki'eCe a obvykle ztratu védomi. Osoba, ktera pravé prodélala zachvat,
muze byt nasledné zmatend a nemusi si pamatovat, co se stalo. Zachvaty jsou pravdépodobnéjsi,
pokud uzijete ptili§ mnoho Iéku anebo pokud zaroven uZzijete néjaké jiné 1éky anebo pokud mate
vys$$i riziko vzniku zachvat, nez je obvyklé (viz bod 2).

Erythema multiforme a Stevenstv-Johnsoniiv syndrom

Neni znamo — ¢etnost z dostupnych udajti u osob uzivajicich ptipravek Mysimba nelze urcit.
Erythema multiforme je zdvazné onemocnéni kiize, které mtze postihnout tsta a dalsi Casti t¢la,
s Cervenymi, Casto svédivymi skvrnami s prvotnim vyskytem na koncetinach. Stevenstiv-
Johnsontiv syndrom je vzacné onemocnéni kiize se zdvaznymi puchyti a krvacenim postihujici
rty, oci, Usta, nos a genitalie.

Akutni generalizovana exantematdézni pustuloza

Neni znamo — ¢etnost z dostupnych udajti u osob uzivajicich ptipravek Mysimba nelze urcit.
Cervena, $upinata rozsifena vyrazka s hrbolky pod kizi a puchy¥i doprovazena horeckou.
Ptriznaky se obvykle objevuji na zacatku lécby.

Rhabdomyolyza

Neni znamo — ¢etnost z dostupnych tdajti u osob uzivajicich ptipravek Mysimba nelze urdit.
Rhabdomyolyza je abnormalni rozpad svalové tkang, ktery mize vést k problémim s ledvinami.
Mezi ptiznaky patfi zavazné svalové kiece, bolest svalil nebo svalova slabost.

Vyrazka zptlisobena koZnim lupusem nebo zhorSeni priznaki lupusu

Neni znamo — Cetnost z dostupnych daji u osob uzivajicich piipravek Mysimba nelze urcit.
Lupus je onemocnéni imunitniho systému ovliviiujici kizi a dalsi organy. Pokud u Vs béhem
uzivani ptipravku Mysimba dojde ke vzplanuti lupusu, vyskytu kozni vyrazky nebo 1ézi (dalsi
projevy koznich onemocnéni, napt. puchyte, viedy), zvlasté na mistech vystavenych slunci,
obrat’te se ihned na svého lékare, protoze miize byt nutné zastavit 1écbu.

Serotoninovy syndrom, ktery se mize projevit jako zmény duSevniho stavu (napf. agitovanost,
halucinace, koma) a dalsi ucinky, jako je t€lesna teplota nad 38 °C, zvySeny srdecni rytmus,
nestabilni krevni tlak, ptehnané reflexy, ztuhlost svalli, nedostatecna koordinace a/nebo zazivaci
potize (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijjem), pokud se pfipravek Mysimba uziva spolecné
s léky pouzivanymi k 1é¢b€ deprese (naptiklad paroxetin, citalopram, escitalopram, fluoxetin

a venlafaxin) a opioidy (viz bod 2.)

Neni znamo - ¢etnost nelze z dostupnych tidaji u osob, ktefi uzivaji piipravek Mysimba, ur¢it.

Dalsi neZadouci uc¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihovat vice nez 1 osobu z 10):

Nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni.
Zacpa
Bolest hlavy

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihovat az 1 osobu z 10):

Uzkost
Zavrat', pocit zavraté nebo ,,toceni se* (vertigo)
Ttes (tremor)
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Potize se spankem (ujistéte se, Ze neuzivate piipravek Mysimba tésn¢ pred spanim)
Zmeény chuti k jidlu (dysgeusie), sucho v ustech

Potize s koncentraci

Pocit tinavy (vycerpanosti) a ospalosti, spavosti nebo nedostatku energie (letargie)
Zvonéni v usich (usni Selest)

Rychla nebo nepravidelna srdecni akce

Navaly horka

Zvyseny krevni tlak (n€kdy vaznéjsi)

Bolest v horni ¢asti biicha

Bolest v brise

Nadmeémé poceni (hyperhidroza)

Vyrazka, svédéni (pruritus)

Ztrata vlasu (alopecie)

Podrazdénost

Pocity nervozity

Méné €asté nezddouci ucinky (mize postihovat az 1 osobu ze 100):

Koptivka

Hypersenzitivita

Abnormalni sny

Pocit nervozity, pocit odtrzeni od reality, napéti, neklid spojeny s pottebou pohybu
(agitovanost), vykyvy nalady

Ttes hlavy nebo koncetiny, ktery se zesiluje pti pokusu provadét urcitou funkei (intenéni tfes)
Porucha rovnovahy

Ztrata paméti (amnézie)

Brnéni nebo znecitlivéni rukou nebo nohou

Kinet6za (nevolnost pfi cestovani dopravnimi prosttedky)

Rihani

Neptijemné pocity v bfise

Zazivaci potize

Zanét zluéniku (cholecystitida)

Zvysené hladiny kreatininu v krvi (znamenaji ztratu funkce ledvin)
Zvysené jaterni enzymy a hladiny bilirubinu, poruchy jater

Obtize pti dosazeni nebo udrzeni erekce

Pocit abnormality, slabost (astenie)

Zizen, pocit horka

Bolest na hrudi

Zvysena chut’ k jidlu, zvyseni télesné hmotnosti

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 osobu z 1000):

Nizké mnozstvi nékterych bilych krvinek (snizeny pocet leukocyti)

Snizeny hematokrit (znamena ztratu objemu ¢ervenych krvinek)

Otok oc¢nich vicek, obliceje, rti, jazyka nebo hrdla, které mohou zpisobit velké potize s
dychanim (angioedém)

Nadmeérna ztrata télesné vody (dehydratace)

Halucinace

Omdlévani, pocit na omdleni (presynkopa), ztrata védomi

Zachvaty

Odchod cerstvé krve z koneéniku, obvykle ve stolici nebo se stolici (hematochéza)
Vyhtez organu nebo tkan¢ obklopujici organ pies sténu dutiny, v niZ se normaln¢ nachazi (kyla)
Bolest zubt

Zubni kaz, dutiny

Bolest v dolni ¢asti biicha

Poskozeni jater v disledku toxicity 1éku

Bolesti celisti

Porucha charakterizovana nahlym vyraznym nucenim na moceni (urgence k moceni)
Nepravidelny menstruacni cyklus, vaginalni krvaceni, suchost vulvy a pochvy

Pocit chladu v koncetinach (ruce, nohy)
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Nezadouci ucinky s Cetnosti neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):
- Otok miznich uzlin v oblasti krku, podpazi nebo tfisel (lymfadenopatie)

- Poruchy nalady

- Iracionalni myslenky (bludy)

- Psychoza

- Pocit akutni a invalidizujici uzkosti (panicky zachvat)

- Ztrata sexualni touhy

- Pocit neptatelstvi

- Tézka podeziravost (paranoia)

- Agrese

- Naruseni pozornosti

- Noc¢ni mlry

- Zmatenost, ztrata orientace

- Porucha paméti

- Neklid

- Svalova ztuhlost, nekontrolované pohyby, problémy s chiizi nebo koordinaci

- Rozmazané vidéni, bolest o¢i, podrazdéni o¢i, otok o¢i, zvySené slzeni, zvysSena citlivost na
svétlo (fotofobie)

- Bolest ucha, neptijemny pocit v uchu

- Dychaci potize

- Neptijemné pocity v nose, piekrvena nosni sliznice (ucpany nos), vytok z nosu, kychani,
onemocnéni vedlejSich nosnich dutin

- Bolest v krku, porucha hlasu, kasel, zivani

- Hemoroidy, viedy

- Prjem

- Plynatost (flatulence)

- Hepatitida (zanét jater)

- Akné

- Bolest v tfislech

- Bolest svalt

- Bolest kloubti

- Abnormalné ¢asté moceni, bolestivé moceni

- Zimnice

- ZvySena energie

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€inky miiZete hlasit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Mysimba uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Mysimba obsahuje

- Lécivymi latkami jsou naltrexoni hydrochloridum a bupropioni hydrochloridum. Jedna tableta
obsahuje 8 miligrami naltrexon-hydrochloridu, coz odpovida 7,2 miligramm naltrexonu,
a 90 miligrami bupropion-hydrochloridu, coz odpovida 78 miligramim bupropionu.

- DalSimi pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: Mikrokrystalické celul6za, hyproloza, lakt6za, monohydrat laktoézy (viz
bod 2 ,,Mysimba obsahuje laktézu*), cystein-hydrochlorid, krospovidon typ A, magnesium-
stearat, hypromel6za, dinatrium-edetat, koloidni bezvody oxid kfemicity a hlinity lak
indigokarminu (E 132).
Potah tablety: polyvinylalkohol, oxid titanicity (E 171), makrogol (3350), mastek a hlinity lak
indigokarminu (E 132).

Jak pripravek Mysimba vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Mysimba, tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou modré, bikonvexni, kulaté tablety s
vyrazenym ,,NB-890 na jedné strané. Piipravek Mysimba je k dispozici v balenich obsahujicich 28
nebo 112 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Karta pacienta: informace o pouZivani
V baleni ptipravku Mysimba naleznete kartu pacienta, kterd obsahuje daleZzité bezpec¢nostni informace
pro Vas i Vase lékare. Tuto kartu pacienta noste vzdy u sebe.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Orexigen Therapeutics Ireland Limited

9-10 Fenian Street,
Dublin 2,

D02 RX24

Irsko

MIAS Pharma Ltd

Suite 1 Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co. Dublin,

Irsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien
GOODLIFE Pharma SA/NV
Tel. +3280079510

Bbbarapus
PharmaSwiss EOOD
Tem.: 08002100278

Ceska republika

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Tel: +420 800202135

Danmark
Navamedic AB
Tel. +4580253432

Lietuva
B-LINK PHARMA UAB
Tel:0880033407

Luxembourg/Luxemburg
GOODLIFE Pharma SA/NV
Tel. +352 800 23603

Magyarorszag
Bausch Health Magyarorszag Kft.
Tel: +36 80014337

Malta
Vivian Corporation Limited
Tel. +356 80062176
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Deutschland
Orexigen Therapeutics Ireland Limited
Tel. +44 1223771222

Eesti
B-LINK PHARMA UAB
Tel:8000112023

EALGda
Win Medica Pharmaceutical S.A.
TnA: +30 8003252735

Espaiia
Orexigen Therapeutics Ireland Limited
Tel. +34 900 808 093

France
Orexigen Therapeutics Ireland Limited
Tel. +33 805543871

Hrvatska
Orexigen Therapeutics Ireland Limited
Tel. 0800200448

Ireland
Consilient Health Limited
Tel. +3531800849099

Island
Navamedic AB
Tel. 8004383

Ttalia

Bruno Farmaceutici S.p.A.
Tel. +39800187271

Kvnpog
C.G.Papaloisou Ltd
Tel: +35780091128

Latvija
B-LINK PHARMA UAB
Tel: 80005400

Liechtenstein
Orexigen Therapeutics Ireland Limited
Tel. +49 89121409178

Nederland
Goodlife Pharma B.V
Tel. +31 8000200800

Norge
Navamedic AB
Tel. 800 315 11

Osterreich
Kwizda Pharma GmbH
Tel. +43800232905

Polska
Bausch Health Poland sp. z o.0.
Tel.: +48 800999969

Portugal

Laboratorio Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel. +351800509600

Roménia
Orexigen Therapeutics Ireland Limited
Tel. 0040800896562

Slovenija
Orexigen Therapeutics Ireland Limited
Tel. +38680083132

Slovenska republika
Bausch Health Slovakia s.r.o.
Tel: +42800601203

Suomi/Finland
Navamedic AB
Puh. 0800416203

Sverige
Navamedic AB
Tel. +46200336733

United Kingdom (Northern Ireland)
Orexigen Therapeutics Ireland Limited
Tel. +44 20 3966 0116

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v ¢ervenci 2025.

Dalsi zdroje informaci
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Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu.
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