Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mysimba 8 mg + 90 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Chlorowodorek naltreksonu + chlorowodorek bupropionu

vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie .
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mysimba i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Mysimba
Jak przyjmowac lek Mysimba

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Mysimba

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Mysimba i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mysimba zawiera dwie substancje czynne — chlorowodorek naltreksonu i chlorowodorek
bupropionu — i jest stosowany u dorostych z otytoscig lub nadwaga, w potaczeniu z dieta o obnizonej
kalorycznosci i wysitkiem fizycznym, w celu zmniejszenia masy ciata. Lek ten wptywa na obszary
mobzgu uczestniczace w sprawowaniu kontroli nad ilo$cia spozywanego pokarmu i ilo$cig
wydatkowanej energii.

U o0s6b dorostych w wieku powyzej 18 lat otylo$¢ definiuje si¢ jako stan, w ktorym wskaznik masy
ciata przyjmuje warto$¢ rowng lub wieksza od 30 kg/m?, a nadwage — jako stan, w ktorym wskaznik
masy ciata mie$ci si¢ w zakresie od 27 kg/m? wlgcznie do mniej niz 30 kg/m?. Wskaznik masy ciata
wylicza si¢ dzielac masg ciala wyrazona w kilogramach (kg) przez kwadrat wzrostu wyrazonego

w metrach (m) i wyraza w zwigzku z tym w kilogramach na metr kwadratowy (kg/m?).

Lek Mysimba jest dopuszczony do stosowania u pacjentow z poczatkowym wskaznikiem masy ciata
wynoszacym 30 kg/m? lub wiecej. Moze tez on by¢ stosowany u pacjentéw ze wskaznikiem masy
ciata miedzy 27 a 30 kg/m?, jednak pod warunkiem, ze wystepuja u nich dodatkowe schorzenia
zwigzane z nadmierng masg ciala, takie jak leczone nadcisnienie t¢tnicze, cukrzyca typu 2 lub
podwyzszone stezenie lipidow (zwigzkow thuszczowych) we krwi.

Lek Mysimba powinien zosta¢ przez lekarza odstawiony po 16 tygodniach stosowania, jesli masa ciata
pacjenta nie ulegla obnizeniu o co najmniej 5% poczatkowej masy ciata. Lekarz moze tez poleci¢
pacjentowi przerwanie przyjmowania tego leku, jesli u pacjenta pojawig si¢ problemy

z podwyzszonym ci$nieniem krwi lub inne problemy zwigzane z bezpieczenstwem lub tolerancjg tego
leku.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mysimba
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Kiedy nie przyjmowa¢ leku Mysimba:

- Jesli pacjent ma uczulenie na naltrekson, bupropion lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

- Jesli pacjent ma nadcis$nienie tetnicze, ktore nie jest kontrolowane za pomoca lekow.

- Jesli pacjent choruje na schorzenie wywolujace napady padaczkowe lub jesli kiedykolwiek
w przeszlosci pacjent mial napad padaczki.

- Jesli u pacjenta stwierdzono guz mézgu.

- Jesli pacjent zwykle pije duzo alkoholu Iub jesli dopiero przestat pi¢ alkohol badz jesli zamierza
przestac pi¢ w trakcie przyjmowania leku Mysimba.

- Jesli pacjent niedawno przestat stosowac leki uspokajajace lub leki przeciwlekowe (zwlaszcza
z grupy benzodiazepin) badz jesli zamierza przerwac ich stosowanie w trakcie przyjmowania
leku Mysimba.

- Jesli pacjent ma chorobe dwubiegunows (skrajne wahania nastroju).

- Jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki zawierajace bupropion lub naltrekson.

- Jesli pacjent ma lub kiedykolwiek w przesztosci miat zaburzenia dotyczace odzywania (np.
bulimig¢ lub anoreksje).

- Jesli pacjent jest aktualnie uzalezniony od dtugotrwale przyjmowanych opiatéw lub agonistow
opiatow (np. metadonu) lub nagle przestat je przyjmowac i jest w okresie odstawienia.

- Jesli pacjent obecnie przyjmuje lub w okresie minionych 14 dni przyjmowat leki na depresj¢ lub
chorobe Parkinsona okre§lane mianem inhibitoréw monoaminooksydazy, czyli inhibitorow
MAO.

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby.

- Jesli u pacjenta wystegpuje cigzka choroba nerek lub schytkowa niewydolnos¢ nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Mysimba nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Jest to o0 tyle wazne, Ze niektore schorzenia wystgpujace u pacjenta zwickszajg prawdopodobienstwo
wystapienia u niego dzialan niepozadanych omawianego leku (patrz punkt 4).

Jesli pacjent odczuwa przygnebienie, ma mysli samobdjcze, w przeszlosci probowal popelnic¢
samobojstwo lub ma jakiekolwiek inne problemy ze zdrowiem psychicznym, powinien
poinformowac o tym lekarza zanim zacznie przyjmowac ten lek.

Napady padaczkowe

Wykazano, ze lek Mysimba wywotuje napady padaczkowe z czgstoscig do 1 na 1000 pacjentdw (por.

punkt 4). Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku pacjent powinien poinformowac¢ lekarza:

o jesli doznat powaznego urazu glowy;

jesli regularnie pije alkohol (patrz ,,Mysimba z alkoholem”);

jesli regularnie przyjmuje leki pomagajace mu zasnac¢ (leki uspokajajace);

jesli aktualnie jest uzalezniony od kokainy lub innych srodkéw pobudzajacych;

jesli choruje na cukrzyce i przyjmuje na nig insuling lub leki doustne mogace wywolywac

spadek poziomu cukru we krwi, czyli stany niedocukrzenia (hipoglikemii);

o jesli pacjent przyjmuje leki mogace zwigksza¢ ryzyko wystapienia napadow padaczkowych
(patrz ,,Lek Mysimba a inne leki”).

W przypadku wystapienia napadu padaczkowego nalezy przerwaé przyjmowanie leku Mysimba

1 niezwtocznie skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Pacjent powinien niezwlocznie przerwac przyjmowanie leku Mysimba i skonsultowac si¢ z lekarzem,
jesli po przyjeciu tego leku pojawig si¢ u niego jakiekolwiek objawy reakcji alergicznej, np. obrzek

gardla, jezyka, warg lub twarzy, trudnosci z polykaniem lub oddychaniem, zawroty gtowy, goraczka,

wysypka, bole stawow lub migéni, swedzenie lub pokrzywka (por. punkt 4).

Pacjent powinien porozmawia¢ z lekarzem, szczegolnie jesli:

o choruje na nadci$nienie tetnicze i zamierza rozpoczaé¢ przyjmowanie leku Mysimba, gdyz lek
ten moze spowodowac nasilenie nadci$nienia. Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku
zostanie u pacjenta wykonany pomiar ci$nienia tgtniczego i czestosci akeji serca, ktory bedzie
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regularnie powtarzany az do zakonczenia stosowania tego leku. Jesli u pacjenta dojdzie do
znacznego wzrostu cisnienia t¢tniczego lub czestosci akceji serca, moze wowczas zaistnie¢
koniecznos¢ przerwania stosowania leku Mysimba.

o ma nieleczong chorobe wiencowg (chorobe serca spowodowang przez uposledzony przeptyw
krwi przez naczynia krwionosne serca) z takimi objawami, jak dtawica piersiowa
(charakteryzujaca si¢ bolem w klatce piersiowej), lub z niedawno przebytym zwaltem mig$nia

SErcoweqgo.

o obecnie choruje lub chorowat w przeszto$ci na schorzenie zaburzajace krazenie krwi w mozgu
(choroby naczyniowe mézgu).

o ma jakiekolwiek problemy z watroba i zamierza rozpocza¢ przyjmowanie leku Mysimba.

o ma jakiekolwiek problemy z nerkami i zamierza rozpoczaé przyjmowanie leku Mysimba.

o przechodzit w przesztosci epizod manii (uczucia euforii lub silnej ekscytacji, ktore prowadzi do
nietypowych zachowan).

Osoby starsze
Zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania leku u pacjentow w wieku od 65 lat. Stosowanie leku
Mysimba u oséb w wieku powyzej 75 lat jest niezalecane.

Dzieci i mlodziez
Nie prowadzono zadnych badan z udzialem dzieci ani mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W zwiazku
z tym leku Mysimba nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Mysimba a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie przyjmowa¢é leku Mysimba lgcznie z:

o Inhibitorami monoaminooksydazy (lekami stosowanymi w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona), np. fenelzyna, selegiling lub razagiling. Pacjent musi przerwac¢ stosowanie tych
lekow co najmniej 14 dni przed rozpoczeciem przyjmowania leku Mysimba (patrz punkt ,,Kiedy
nie przyjmowac leku Mysimba”).

o Opiatami i lekami zawierajacymi opiaty, np. lekami na kaszel i przezigbienie (np. lekami
ztozonymi zawierajacymi dekstrometorfan lub kodeing), lekami na uzaleznienie od opiatow
(np. metadonem), lekami przeciwbdlowymi (np. morfing i kodeing), lekami na biegunke (np.
laudanum???). Pacjent musi przerwac stosowanie wszelkich lekow opiatowych co najmniej
7 do 10 dni przed rozpoczeciem stosowania leku Mysimba. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Mysimba lekarz moze u pacjenta wykona¢ badanie krwi w celu upewnienia sig, ze wszystkie
wspomniane leki zostaty z organizmu usuni¢te. Naltrekson blokuje wptyw opiatow na
organizm; jesli pacjent przyjmie wigksze dawki opiatéw w celu przetamania tego dziatania
naltreksonu, moze doprowadzi¢ do ostrego zatrucia opiatami, ktore moze zagrazac jego zyciu.
Po zakonczeniu przyjmowania leku Mysimba pacjent moze by¢ bardziej wrazliwy na mniejsze
dawki opiatow (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Mysimba”).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekéw, powinien o tym powiedzieé¢

lekarzowi, gdyz wowczas lekarz bedzie dokladnie kontrolowal stan pacjenta pod katem

ewentualnych dzialan niepozadanych:

o Leki, ktore moga — w przypadku stosowania samodzielnie lub tgcznie z lekami zawierajacymi
naltrekson i bupropion — zwigksza¢ ryzyko napadéw padaczkowych, np.:

e leki na depresj¢ oraz inne problemy ze zdrowiem psychicznym;

o steroidy (z wyjatkiem kropli, kremow lub tonikow stosowanych z powodu chordb
oczu i skory oraz z wyjatkiem inhalatorow stosowanych z powodu schorzen uktadu
oddechowego, np. astmy);

o leki stosowane w celu zapobiegania malarii;

e chinolony (grupa lekéw podobnych do antybiotykéw, np. cyprofloksacyna,
stosowanych w leczeniu zakazen);

e tramadol (lek przeciwbolowy zaliczany do grupy opiatéw);
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o teofilina (stosowana w leczeniu astmy);

o leki przeciwhistaminowe (leki stosowane w leczeniu goraczki siennej, swedzenia
1 innych reakcji alergicznych), ktore moga wywotywaé sennos¢ (np. chlorfenamina);
leki zmniejszajace stgzenie cukru we krwi (np. insulina, pochodne sulfonylomocznika,
np. gliburyd i glibenklamid, a takze meglitynidy, np. nateglinid i repaglinid);

e leki pomagajace zasnac¢ (leki uspokajajace, np. diazepam).

o Leki stosowane w leczeniu depresji (np. dezypramina, wenlafaksyna, imipramina, paroksetyna,
cytalopram) lub innych probleméw ze zdrowiem psychicznym (np. rysperydon, haloperydol,
tiorydazyna);

o Niektore leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego (beta-adrenolityki, np. metoprolol,
a takze klonidyna nalezgca do lekow przeciwnadcisnieniowych o dziataniu osrodkowym);

o Niektore leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca (np. propafenon, flekainid);

o Niektore leki stosowane w leczeniu nowotworéw ztosliwych (np. cyklofosfamid, ifosfamid,
tamoksyfen);

o Niektore leki na chorobe Parkinsona (np. lewodopa, amantadyna lub orfenadryna);

o Tiklopidyna lub klopidogrel, leki gtownie stosowane w leczeniu chorob serca lub udaru
mébzgu;

. Leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV i AIDS, np. efawirenz i rytonawir;

o Niektdre leki stosowane w leczeniu padaczki, np. walproinian, karbamazepina, fenytoina lub
fenobarbital.

Lekarz bedzie doktadnie kontrolowat stan pacjenta pod katem dziatan niepozadanych i moze
w pewnych okoliczno$ciach wprowadzi¢ zmiany do dawkowania innych lekow lub leku Mysimba.

Lek Mysimba z alkoholem

Nadmierne spozywanie alkoholu w okresie przyjmowania leku Mysimba moze skutkowaé
zwigkszeniem ryzyka napadow padaczkowych, epizodow zaburzen psychicznych lub zmniejszeniem
tolerancji alkoholu. Lekarz moze zasugerowaé pacjentowi, aby ten nie pit alkoholu w okresie
przyjmowania leku Mysimba lub pil mozliwie najmniej. Jesli pacjent obecnie duzo pije, nie powinien
nagle przestawac, gdyz moze go to narazi¢ na zwigkszone ryzyko wystgpienia napadu padaczkowego.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Mysimba nie nalezy stosowa¢ podczas ciazy ani w okresie karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Mysimba moze wywotywac zawroty glowy, ktore mogg ostabia¢ zdolno$¢ do koncentrowania
uwagi i reagowania.

Jesli pacjent ma zawroty glowy, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé¢ maszyn.

Lek Mysimba zawiera laktoze (pewien rodzaj cukru)
Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Mysimba

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka poczatkowa to zazwyczaj jedna tabletka (8 mg chlorowodorku naltreksonu + 90 mg
chlorowodorku bupropionu) raz na dob¢ rano. Dawkg te nalezy nastepnie stopniowo zwigkszac
W nastgpujacy sposob:

o I tydzien leczenia: Jedna tabletka raz na dobe rano.
o I1 tydzien leczenia: Jedna tabletka dwa razy na dobg, jedna rano i jedna wieczorem.
o III tydzien leczenia: Trzy tabletki na dobg, dwie rano i jedna wieczorem.
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. IV tydzien leczenia i nastepne: Dwie tabletki dwa razy na dobg, dwie rano i dwie wieczorem.

Maksymalna zalecana dawka dobowa leku Mysimba to dwie tabletki dwa razy na dobe.
Po 16 tygodniach, a nastgpnie raz w roku lekarz bedzie weryfikowat zasadno$¢ kontynuowania
stosowania leku Mysimba.

Jesli pacjent ma problemy z watroba lub nerkami lub jesli jest w wieku powyzej 65 lat, wowczas —
w zalezno$ci od nasilenia wystgpujacego u pacjenta problemu zdrowotnego — lekarz moze doglebniej
sie zastanowic, czy lek ten jest odpowiedni dla pacjenta, a jesli stwierdzi, ze tak, moze wowczas
zacza¢ doktadniej kontrolowac stan pacjenta pod katem ewentualnych dziatan niepozadanych. Jesli
pacjent ma podwyzszone stezenie cukru we krwi (jesli choruje na cukrzyce) lub jest w wieku powyzej
65 lat, wowczas lekarz moze skierowaé pacjenta na badania krwi i dopiero na podstawie ich wyniku
zdecydowacé, czy powininen on przepisa¢ pacjentowi ten lek.

Lek ten przeznaczony jest wylacznie do przyjmowania doustnego. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci.
Nie nalezy ich przecina¢, zu¢ ani rozgryza¢. Tabletki najlepiej przyjmowac podczas positku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Mysimba

W przypadku przyjecia zbyt duzej liczby tabletek pacjent moze by¢ narazony na wigksze ryzyko
wystapienia napadu lub innych dziatan niepozadanych podobnych do opisanych w punkcie 4 ponize;.
Nie wolno w tym przypadku zwleka¢, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ do
najblizszego szpitala.

Pominiecie przyjecia leku Mysimba
Pominigtej dawki nie przyjmowacé, a kolejng dawke przyjac¢ o zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Mysimba

Dla uzyskania petlnego dziatania moze by¢ konieczne przyjmowanie leku Mysimba przez co najmniej
16 tygodni. Przed przerwaniem przyjmowania leku Mysimba nalezy wpierw skonsultowa¢ si¢

z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Powazne dzialania niepozadane

Jesli pacjent zauwazy u siebie ktorykolwiek z wymienionych ponizej powaznych dziatan

niepozadanych, powinien natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

- Napady padaczkowe:
Rzadkie dziatanie niepozadane, moze wystepowac z czestodcig nie wigcej niz u 1 na 1000 os6b
przyjmujacych lek Mysimba z ryzykiem napadu padaczkowego.
Objawy napadu obejmuja drgawki i zwykle roéwniez utrate przytomnosci. Wkrotce po napadzie
pacjent moze by¢ zdezorientowany i moze nie pami¢taé, co si¢ stalo. Wystgpienie napadu jest
bardziej prawdopodobne, jesli pacjent przyjmie zbyt duzg dawke leku, jesli przyjmuje tez
niektore inne leki lub jesli nalezy do grupy zwigkszonego ryzyka napadéow padaczkowych
(patrz punkt 2).

Ponizej wymieniono inne dzialania niepozadane:
Dziatania niepozadane wystepujace bardzo czesto (mogace wystepowac czgsciej niz u 1 na 10 osob):

- Mdtosci (nudnosci), wymioty
- BAl brzucha
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- Zaparcia

- Bol glowy

- Problemy ze snem (nalezy pilnowac, aby nie przyjmowac leku Mysimba, gdy zbliza si¢ pora
snu)

- Lek, pobudzenie psychoruchowe

- Bole stawowe i mig§niowe

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (mogace wystepowac z czestoscia nie wigeej nizu 1 na

10 osdb):

- Zmniejszona liczba pewnego rodzaju krwinek biatych (zmniejszona liczba limfocytow)

- Zawroty glowy, uczucie wirowania

- Uczucie roztrzgsienia (drzenie)

- Poczucie przyplywu energii, drazliwosé¢

- Poczucie przygnegbienia, zaburzenia nastroju

- Dreszcze, goragczka

- Spadek apetytu, biegunka

- Zmiany w odczuwaniu smaku jedzenia, sucho$¢ w jamie ustnej, bol zebdw

- Problemy z koncentracja

- Uczucie zmeczenia, sennos¢ lub brak energii (ospatosc)

- Dzwonienie w uszach (szumy uszne)

- Przyspieszone lub nieregularne bicie serca

- Uderzenia goraca

- Lzawienie

- Bol w nadbrzuszu

- Opdzniony wytrysk

- BAl w klatce piersiowej, zmiany w elektrokardiogramie, czyli EKG (zapisie aktywnosci
elektrycznej serca)

- Nadmierne pocenie si¢

- Pokrzywka, wysypka, swedzenie (Swiad)

- Wypadanie wtosow (lysienie).

Dziatania niepozadane wyst¢pujace niezbyt czesto (mogace wystepowac z czestoscig nie wiecej niz

u 1 na 100 oséb):

- Tzw. zimno (opryszczka wargowa)

- Swedzenie, pecherze, peknigcia i luszczenie si¢ skory migdzy palcami stop (grzybica stop)

- Powigkszenie wezlow chtonnych w szyi, pasze lub pachwinie (limfadenopatia)

- Utrata nadmiernej ilosci wody z organizmu (odwodnienie)

- Spadek apetytu (jadlowstret)

- Zwigkszenie apetytu, zwigkszenie masy ciata

- Dziwne sny, koszmary senne

- Napadowe zaczerwienienie twarzy

- Nerwowos¢, uczucie ,,wyautowania”, napiecie psychiczne, pobudzenie psychoruchowe,
wahania nastroju, halucynacje (omamy), stan splatania, nasilona podejrzliwos¢ (paranoja),
dezorientacja

- Utrata zainteresowania seksem

- Drzenie glowy lub konczyny nasilajace si¢, kiedy pacjent probuje wykona¢ konkretng czynno$é¢
(drzenie zamiarowe)

- Zaburzenia rownowagi

- Utrata pamigci (amnezja), upos$ledzenie umystowe

- Stan przedomdleniowy

- Choroba lokomocyjna

- B4l ucha, dyskomfort w obrebie ucha

- Zaburzenia widzenia, nieostre widzenie, podraznienie, bol lub obrzgk gatki ocznej,
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo (Swiattowstret)

- Dyskomfort w obrebie nosa, uczucie zatkanego nos, katar, kichanie, zaburzenia dotyczace zatok
przynosowych
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BOl gardta, odkrztuszanie zwigkszonej ilosci plwociny, trudnosci w oddychaniu, zaburzenia
glosu, kaszel, ziewanie

Fluktuacje ci$nienia tetniczego lub podwyzszone cis$nienie tetnicze (w czesci przypadkow
znacznie podwyzszone)

B4l w podbrzuszu

Odbijanie

Obrzek warg

Oddawanie $wiezej krwi zwykle w stolcu lub razem ze stolcem

Przepuklina

Wzdecia, hemoroidy, wrzody, prochnica

Zapalenie pgcherzyka zolciowego

Wypuklina krazka miedzykregowego (wypadanie dysku)

Bl szczek 1 pachwiny

Nagle parcie na mocz, zwigkszona czgstos¢ oddawania moczu, bolesne oddawanie moczu
Nieregularne miesiaczkowanie, krwawienie z drog rodnych, sucho$¢ sromu i pochwy
Problemy z uzyskaniem lub podtrzymaniem erekcji

Ogodlnie zte samopoczucie, ogdlne ostabienie (astenia)

Wzmozone pragnienie, uczucie goraca

Zimne rece i stopy

Podwyzszone stezenie kreatyniny we krwi (co wskazuje na zaburzenia czynnosci nerek)
Podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych i bilirubiny, zaburzenia watroby, zapalenie
watroby

Obnizony hematokryt (co wskazuje na zmniejszenie objetosci krwinek czerwonych)
Tradzik, thusta skora

Dziatania niepozadane wyst¢pujace rzadko (mogace wystepowac z czgstoscia nie wigcej niz
u 1 na 1000 os6b):

Nietypowe krwawienia lub siniaki pod skorg

Zmiany Stezenia cukru we krwi

Uczucie rozdraznienia lub wrogosci

Mysli samobojcze, proby samobodjcze, uczucie obserwowania wlasnej osoby z zewnatrz
swojego ciata lub uczucie nierealnosci otoczenia (depersonalizacja)

Sztywnos$¢ migéni, niekontrolowane ruchy, problemy z chodzeniem lub koordynacjg ruchowg
Zaburzenia pamigci

Omdlenie

Mrowienie i dretwienie rak lub stop

Rozszerzenie naczyn krwionosnych, spadek ci$nienia tetniczego po wstaniu z pozycji siedzgcej
lub lezacej (niedoci$nienie ortostatyczne)

Zazbtcenie skory i twardowek oczu (zo6ttaczka)

Rumien wielopostaciowy (ciezka choroba skory, w przebiegu ktorej moze tez dochodzi¢

do zajecia jamy ustnej 1 innych czgSci ciata, objawiajgca si¢ czerwonymi, czgsto swedzacymi
kropkami zaczynajacymi si¢ na koficzynach), zespot Stevensa-Johnsona (rzadka choroba skory
objawiajaca si¢ pgcherzami i krwawieniem w obrebie warg, oczu, jamy ustnej, nosa

i genitaliow)

Zaostrzenie tuszczycy (pogrubialych czerwonych zmian skornych)

Drzenia mig$ni

Zatrzymanie moczu

Dziatania niepozadane wystgpujace bardzo rzadko (mogace wystepowac z czestoscia nie wiecej niz
u 1 na 10 000 os6b):

Obrzek powiek, twarzy, warg, jezyka lub gardla, ktéory moze stwarza¢ duze trudnosci w
oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy), nagta zagrazajace zyciu reakcja alergiczna (wstrzas
anafilaktyczny)

Utrwalone irracjonalne przekonania (urojenia), agresja

Rozpad mig$ni moggcy prowadzi¢ do problemow z nerkami (rabdomioliza)

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
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- Psychoza

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzieki zglaszaniu
dziatan niepozadanych bedzie mozna zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Mysimba
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po skrocie
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mysimba

- Substancjami czynnymi leku sa chlorowodorek naltreksonu i chlorowodorek bupropionu.
Kazda tabletka zawiera 8 mg chlorowodorku naltreksonu, co odpowiada 7,2 mg naltreksonu,
oraz 90 mg chlorowodorku bupropionu, co odpowiada 78 mg bupropionu.

- Pozostale skladniki (substancje pomocnicze) to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, laktoza bezwodna,
laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Mysimba zawiera laktoze”), chlorowodorek cysteiny,
krospowidone, stearynian magnezu, hypromeloza, disodu edetynian, krzemionka koloidalna
oraz lak aluminiowy indygotyny (E132). Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk oraz lak aluminiowy indygotyny (E132).

Jak wyglada lek Mysimba i co zawiera opakowanie

Lek Mysimba tabletki o przedtuzonym uwalnianiu maja posta¢ niebieskich, obustronnie wypuktych,
okragltych tabletek z wytloczonym napisem ,,NB-890” na jednej stronie. Lek Mysimba dostgpny jest
w opakowaniach po 112 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Orexigen Therapeutics Ireland Limited

70 Sir John Rogerson's Quay

Dublin 2

Irlandia

Wytwoérca

Central Pharma Contract Packaging Ltd.

Caxton Road, Bedford, Bedfordshire, MK41 0XZ
Zjednoczone Krolestwo

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesiac RRRR}
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Inne Zrédla informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: http://www.ema.europa.eu.

44


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

