Laakarin tarkistuslista Mysimba®-|aakett5 maarattaessa (naltreksoni-bupropioni)

Ensiarviointi | | 16-viikon arviointi [ | Vuosittainen arviointi [ | Afvi°i"'iPﬁivsaj--/-k-k--/;;;;

V¥ Mysimba on tarkoitettu vahakalorisen dieetin ja lisatyn likunnan ohella painon hallintaan aikuisille (218 vuotta),
Jjoilla lahtotilanteessa painoindeksi (BMI) on:
+ 230 kg/m? (obeesit)
o 227 kg/m? - <30 kg/m?(ylipainoiset) ja joilla on yksi tai useampi ylipainoon liittyva liitannaissairaus

(esim. tyypin 2 diabetes, dyslipidemnia tai hoitotasapainossa oleva verenpainetauti).

Potilastiedot Jos nainen, tarkista onko raskaus mahdollinen, silla
) ) Mysimba- valmistetta ei saa kayttaa raskauden tai
Mies D Nainen |:| imétyksen aikana / III Nykyinen verenpaine (mmHg)

[ Jlka®) [ JPaino(kg) [ ] Pituus(em) [ ]BMItkg/m?) [ ] Pulssi (bpm)

] Hypertensio [ IDiabetes [ ] Dyslipidemia ] Depressio ] Tupakointi

L Kontrolloimaton verenpainetauti

(] Vaikea maksan vajaatoiminta tai munuaisten loppuvaiheen vajaatoiminta

] Nykyinen epilepsia, aiempia kouristuskohtauksia tai tunnettu keskushermoston tuumori
[ Parhaillaan tapahtuva alkoholi-, bentsodiatsepiini- tai opioidivieroitushoito

] Nykyinen tai aiemmin diagnosoitu bulimia tai anoreksia nervosa

L] Aiemmin esiintynyt bipolaarinen mielialahairio

Nykyinen hoito:

L] Bupropioni tai naltreksoni

] Opioidiagonisteja

] MAQO-estajien kayttoa edeltavien 14 vrk:n aikana

[] Hallinnassa oleva verenpainetauti (mahdollinen verenpaineen nousun riski)
Lisﬁ‘a’ntynyt ] Angina pectoris tai askettainen sydaninfarkti?
haittavaikutusriski [] Lieva maksan vajaatoiminta (annoksen saataminen tarpeen),
H.on.:o"tu|||.5|.aT|O||1<:taa keskivaikea maksan vajaatoiminta (hoitoa ei suositella).
tar sita tulisi jatkaa - . . . P . . .
) ,-] ) [] Keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta (annoksen saataminen tarpeen). Jos diabeetikko

vasta yksityiskohtaisen - o ‘ o - ‘ _ ‘

- o6 oo o o tai iakas tai vaarassa kehittaa munuaisten vajaatoimintaa, maarita eGFR ennen Mysimba-hoidon aloitusta.
hyoty -riskiarvioinnin ja
valmisteyhteenvedon [] Depressio tai aiemmin itsemurha-ajatuksia tai itsemurhayritys
kohdan 4.4 tarkastelun = [ ] Aikaisempi mania
Ja||<een. [] Kouristelun riskitekijoita - kuten: aikaisempi paan vamma, diabeteksen hoitoon liittyva

hypoglykemia, samanaikainen kouristuskynnysta alentava laakitys, kuten psykoosilaakkeet,
masennuslaakkeet, malarialaakkeet, tramadoli, teofylliini, systeemiset steroidit, kinolonit tai

vasyttavat antihistamiinit

Ala aloita/jatka hoitoa, jos Mysimba-hoidon turvallisuuteen tai siedettavyyteen liittyy huolenaiheita. Taman lisaksi Mysimba-hoito on lopetettava 16 vitkon kuluttua tai
vuosittaisen arvioinnin yhteydessa, jos potilas ei ole laihtunut vahintaan 5 % lahtopainosta siten, etta painonpudotus on sdilynyt (valmisteyhteenvedon kohdat 4.1ja 4.2).

Hoidon aloittaminen/jatkaminen  Kylla ] & O

v Tahan laakkeeseen kohdistuu lisaseuranta. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epaillyista laakkeen haittavaikutuksista Fimealle:
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