Lista de verificare pentru prescriere destinata medicului

Evaluare initiala Evaluare la 16 Evaluare anuala Data evaluarii
saptamani
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Mysimba este indicat ca adjuvant la o dieta hipocaloricd si o activitate fizica
intensificata, pentru gestionarea greutatii corporale la pacientii adulti (> 18 ani) cu:
o Unindice de masa corporala (IMC) initial 2 30 kg/m? (pacienti cu obezitate) sau
o Un IMC initial 2 27 kg/m? (supraponderalitate) in prezenta uneia sau
mai multor comorbiditati legate de greutate (de exemplu, diabet
zaharat de tip 2, dislipidemie sau hipertensiune arteriala controlata).

Detalii ale pacientului Dacd este femeie, verificati dacd existd vreo posibilitate de sarcind, deoarece  Tensiune arteriald

D curenta (mmHg)
D Masculi Feminin Mysimba nu trebuie administrat in timpul sarcinii sau
alaptarii. ~
Varsta Greutate (kg) Inaltime (m) IMC (kg/m2) Puls (batai pe minut)
[] Hipertensiune arteriala [ ] piabet Dislipidemie Depresie Fumat

Hipertensiune arteriald necontrolata

Contraindicatii Insuficientd hepatics severd sau insuficientd renald in stadiu terminal

NU SE PRESCRIE Tulburare convulsiva actuala, antecedente de convulsii sau tumoare SNC cunoscuta
daca pacientul are

oricare dintre acesti
factori:

Sevraj acut continuu la alcool, benzodiazepine sau opioide
Diagnostic actual sau anterior de bulimie sau anorexie nervoasa

Antecedente de tulburare bipolara
Tratat in prezent cu:

Bupropiona sau naltrexona
Agonisti opioizi

Inhibitori de monoaminooxidaza (IMAQ) in ultimele 14 zile

Hipertensiune arteriala controlata (risc potential crescut de tensiune

Risc crescut de reactii arteriald)

adverse Tratamentul
trebuie sa fie initiat
sau mentinut numai

Angina pectorala sau antecedente recente de infarct miocardic

Insuficienta hepatica usoara (este necesara ajustarea dozei), insuficienta hepatica

dup3 moderata (tratmentul nu este recomandat)
evaluarea Insuficientd renald moderat3 sau severd (este necesari ajustarea dozei). Dacd
posibilelor beneficii pacientul este diabetic, vérstnic sau prezintd risc de insuficientd renald, se evalueazd
si riscuri si

RFG-ul (eGFR) inainte de initierea tratamentului.
consultarea

sectiunii 4.4 din RCP Depresie sau antecedente de ganduri suicidare/tentative de

suicid. Antecedente de manie.
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Factori de risc pentru convulsii — cum ar fi: antecedente de traumatisme craniene,
episoade de hipoglicemie din cauza tratamentului diabetului, medicatie
concomitentd care ar putea reduce

pragul convulsivant, cum ar fi: antipsihotice, antidepresive, antimalarice, tramadol,
teofilind, steroizi sistemici, chinolone sau antihistaminice sedative

Nu initiati/ nu continuati tratamentul dacd existd ingrijordri cu privire la siguranta sau tolerabilitatea tratamentului cu Mysimba.
In plus, tratamentul cu Mysimba trebuie sd fie intrerupt dupd 16 sé@ptdmani sau la evaluarea anuald dacd pacientul nu a pierdut sau nu si-a
mentinut o pierdere de cel putin 5% din greutatea corporald initiald (a se vedea punctele 4.1 si 4.2 din RCP).

Initierea/ContinuareatratamentultD Da D\lu



v Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite

identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt

rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi sectiunea “Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatda cu administrarea medicamentului Mysimba
(naltrexona/bupropiond), catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteazad o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

Tel: +4031 423 2419

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere
pe piatd, la urmatoarele date de contact: biomedica.pv(@insuvia.com
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