Karta kontrolna przepisywania leku Mysimba® przed oraz w trakcie leczenia (naltrekson/bupropion)

Data oceny / _/
dd mm rrer

Ocena wstepna [] Ocena po 16 tygodniach[] Ocena roczna [

Produkt leczniczy Mysimba jest wskazany do stosowania jako uzupetnienie diety o obnizonej
kalorycznosci i zwiekszonej aktywnosci fizycznej w celu obnizenia masy ciata u pacjentow
dorostych (218 lat) z: 5
o wyjéciowa wartoscig wskaznika masy ciata (BMI) 230 kg/m? (otytos¢) lub MyS| mba y
.z . ’ . 2 . s . . . "
o) WY]SCI(.)th w’al;tosc-la BMI i27 I;g{m ‘(n(adwagzli), Jeslltu paczje(rjltal.vvyjtep.w:e Jsdna !ub naltrekson + buproplon
wiecej choréb zwigzanych z otytoscig (np. cukrzyca typu 2, dyslipidemia lub wyréwnane
BAUSCH-Health

nadcisnienie tetnicze).
III Aktualne cisnienie

Dane pacjenta
(] Mezczyzna [ Kobieta tetnicze (mmHg)

W przypadku kobiet nalezy sprawdZzic, czy istnieje ryzyko zajscia
w cigze, poniewaz leku Mysimba nie wolno stosowac w okresie
ciqzy lub karmienia piersiq.

[ ]wiek(lata) [ ] Masaciata (ke) ] warost (m[___]Bm (kg/mz) [ ] Tetno (uderzenia/minute)

[] Nadcisnienie tetnicze L] Cukrzyca L] Dyslipidemia [] Depresia (] Palenie tytoniu

[ niewyréwnane nadciénienie tetnicze

[ ciezkie zaburzenia czynnoéci watroby lub schytkowa niewydolno$é nerek

[] padaczka obecnie lub napady drgawek w wywiadzie lub guz nowotworowy w OUN
Przeciwwskazania (] trwajace nagte odstawienie alkoholu lub benzodiazepin lub opioidéw

[ zartocznoéé psychiczna lub jadtowstret psychiczny wystepujace obecnie lub w
przesztosci

NIE PRZEPISYWAC
jesli u pacjenta

wystepuje [ choroba afektywna dwubiegunowa w wywiadzie
ktorykolwiek ztych  Obecnie w trakcie leczenia:
e [] bupropionem lub naltreksonem
[] agonistami opioidéw
[ inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) w ciggu ostatnich 14 dni
. L] wyréwnane nadcisnienie tetnicze (potencjalne ryzyko podwyzszonego ciénienia krwi)
Zwiekszone o . -
T [] dtawica piersiowa lub niedawno przebyty zawat miesnia sercowego
wystapienia [] tagodne zaburzenia czynnosci watroby (konieczne dostosowanie dawki),
dziatar [J umiarkowane zaburzenia czynnoéci watroby (leczenie niezalecane)
niepozadanych [] umiarkowane lub ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (konieczne dostosowanie dawki)

(u pacjentow z cukrzycq lub w podesztym wieku lub ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia zaburzen
czynnosci nerek nalezy oznaczy¢ eGFR przed rozpoczeciem leczenia)

L] depresja, mysli samobdjcze lub préby samobdjcze w wywiadzie

Leczenie nalezy
rozpoczaé lub
kontynuowac

dopiero po
dokonaniu petnej

L] mania w wywiadzie

L czynniki ryzyka wystgpienia napadéw drgawkowych — takie jak: uraz gtowy w wywiadzie,

oceny mozliwych
korzysci i ryzyka
oraz zapoznaniu sie

epizody hipoglikemii wynikajgce z leczenia cukrzycy, jednoczesne stosowanie lekdw mogqcych
obnizac prég drgawkowy, w tym lekdw przeciwpsychotycznych, przeciwdepresyjnych,
przeciwmalarycznych, tramadolu, teofiliny, glikokortykosteroidow podawanych ogdinie,
chinolondw lub lekéw przeciwhistaminowych o dziataniu sedacyjnym

Nie nalezy rozpoczynad/kontynuowac leczenia w przypadku wqtpliwosci dotyczgcych bezpieczeristwa lub tolerancji leczenia
produktem leczniczym Mysimba. Ponadto Mysimba nalezy odstawic po 16 tygodniach lub podczas corocznej oceny, jesli
masa ciata pacjenta nie ulegta obnizeniu lub pacjent nie utrzymat co najmniej 5% utraty poczgtkowej masy ciata (patrz punkt

-4.1i4.2 ChPL).

Czy rozpoczaé/kontynuowac leczenie?

v

Wersja 4

LlTak [ Nie

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane. Aby dowiedzie¢ sie, jak zgtaszac¢ dziatania niepozgdane - patrz punkt 4.8. ChPL.

Poufne 13.05.2025
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