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Po rutinnim posouzeni bezpecnosti léku na hubnuti Mysimba (naltrexon/bupropion),
doporucuje Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) posileni stavajicich opatreni s
cilem minimalizovat rizika spojena s interakcemi mezi lécivym pripravkem (LP) Mysimba a
léky obsahujicimi opioidy (véetné analgetik, jako je morfin a kodein, dalSich opioida
pouzivanych pri chirurgickych zakrocich a nékterych léka na kasel, nachlazeni nebo
prujem).

EMA zejména upozornuje, ze opioidni analgetika nemusi dostate¢né pusobit u pacientu uzivajicich
LP Mysimba, jelikoz jedna z G¢innych latek v LP Mysimba, naltrexon, blokuje ucinky opioidu. Proto
pokud pacient potrebuje opioidni 1éCbu béhem uzivani LP Mysimba, napriklad kvuli planované
operaci, mél by prestat uzivat LP Mysimba alespon tti dny pred zahajenim 1écby opioidnimi 1éky.

Déle EMA informuje pacienty a zdravotnické pracovniky o riziku vzacnych, ale vaznych a potencialné
zivot ohrozujicich reakci, jako jsou zachvaty a serotoninovy syndrom, u pacientu uzivajicich LP
Mysimba spolu s opioidy. Tyto vzéacné vedlejsi u¢inky se mohou vyskytovat u 1 z 1000 pacienta.

K minimalizaci téchto rizik EMA doporucuje, aby LP Mysimba nebyl pouZivan u pacientu, ktefi jsou
1éCeni opioidnimi léky. To je v souladu s existujicimi kontraindikacemi, které uvadéji, ze LP Mysimba
nesmi byt pouzivan u pacientt v souCasné dobé zavislych na chronicky podavanych opioidech, u
pacientt léCenych opioidnimi agonisty, jako je metadon, a u pacientll s akutnim vysazenim opioid.

EMA poskytne vice informaci o dalSich opatrenich k minimalizaci téchto rizik, az bude prezkoumani
formalné ukonceno.

Informace pro pacienty

¢ U 1éku na hubnuti Mysimba je zndmo, Ze blokuje ucinek opioidnich 1ékia (vCetné analgetik, jako je
morfin a kodein, dal$ich opioida pouzivanych pri chirurgickych zakrocich a nékterych 1éki na kasel,
nachlazeni nebo prijem). To mize vést k nedostate¢nému Gc¢inku opioidnich 1€kl pouzivanych
béhem a po operaci jako soucast anestezie a 1éCby bolesti.

« Informujte svého lékare, ze uzivate LP Mysimba v pripadé planované operace. Vas lékar vam muze
doporucdit prestat uzivat LP Mysimba alespon tri dny pred zakrokem.

* Vzécné, ale vazné vedlejsi Gcinky, véetné zachvatl a serotoninového syndromu (potencialné zivot
ohrozujici stav zpisobeny nadmérnym mnozstvim serotoninu v téle), byly také hlaSeny u pacienta
uzivajicich LP Mysimba a opioidni 1éky. Tyto vedlejsi ucinky se mohou vyskytovat u 1 z 1000
pacient.

¢ Z divodu téchto vedlejsich ucinki by LP Mysimba nemél byt pouzivan u pacientu, kteri jsou 1é¢eni
opioidy, u pacientl zavislych na opioidnich léCivech nebo u pacientt 1é¢enych opioidnimi agonisty,
jako je metadon, a u téch, kteri prochazeji akutnim vysazenim opioidu.

Informace pro zdravotnické pracovniky



* Ve spontannich hlaSenich a literature byly popsany nedostatec¢né ucinky opioidu pouzitych jako
soucast anestezie a intra- nebo postoperacni analgezie u pacientl 1é¢enych LP Mysimba.

* Po spole¢ném podéni LP Mysimba a opioidl byly déle pozorovany vzécné, ale vazné a potencialné
Zivot ohrozujici reakce, jako jsou zachvaty a serotoninovy syndrom.

 LP Mysimba by nemél byt pouzivan u pacientl uzivajicich 1éky obsahujici opioidy, u pacientl
zévislych na opioidnich 1é¢ivech, u pacientt léCenych opioidnimi agonisty pouzivanymi pri lé¢bhé
zéavislosti na opioidech (napr. metadon) nebo u pacientu s akutnim vysazenim opioidi. Pokud se
podezreni na uzivani opioidu vyskytne, mél by byt pred zahajenim 1éCby LP Mysimba proveden test k
ovéreni vyloucCeni opioidniho 1éku z organismu.

* Pacienti by méli byt varovani pred soucasnym uzivanim opioidi béhem 1é¢by LP Mysimba. Pokud je
uzivani opioida nutné (napt. kvuli planované operaci), mélo by byt uzivani LP Mysimba preruseno

alespon tri dny pred zahdjenim lé¢by opioidy.

* V pripadé nouzové operace u pacientt, u kterych je mozné, ze jsou lé¢eni LP Mysimba, existuje
riziko snizeni ¢inku opioida.

Vice o pripravku

Lék Mysimba je indikovan jako doplnék k dieté se snizenym obsahem kalorii a pri zvySené fyzické
aktivité u dospélych, kteri maji obezitu (maji index télesné hmotnosti - BMI 30 nebo vice), nebo maji

nadvahu (BMI mezi 27 a 30) a maji komplikace souvisejici s vahou, jako je diabetes, dyslipidemie
nebo vysoky krevni tlak.

LP Mysimba byl registrovan 26. brezna 2015
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