Lakarens checklista fore och under fiirskrivning med Mysimba® (naltrexon/ bupropion)

° D for bedomni / /
Initial bedomning D Beddmning vecka 16 D Arlig bedémning D atum forbe omnmgaa__ T Ggee
Mysimba ar avsett som tillagg till en kalorireducerad kost och ckad fysisk aktivitet vid behandling av Gvervikt hos Il'
vuxna patienter (> 18 &r) med: 0 ._' ¢
ett initialt kroppsmasseindex (BMI) pé = 30 kg/m? (fetma), eller My5|mb_a“
ett initialt BMI pd 2 27 kg/m? (Svervikt) tillsammans med en eller flera viktrelaterade komorbiditeter (naltrexon/bupropion)

(t.ex. typ 2-diabetes, dyslipidemi eller kontrollerad hypertoni).

Patientuppgifter Om kvinna, kontrollera sannolikheten for graviditet,
) eftersom Mysimba inte fdr tas av gravida kvinnor eller
Man [] Kvinna [ timnor som eommar [/ Aktuellt BT (mm Hg)

] Alder (89 [ JVktkg [ ] Langdm) [ |BMItkg/m? [ ] Puls(bpm)

] Hypertoni [ |Diabetes [] Dyslipidemi ] Depression ] Rokning

[] Okontrollerad hypertension h
[] Allvarligt nedsatt leverfunktion eller terminal njursvikt
[] Aktuell epileptisk sjukdom, krampanfall i anamnesen eller kand CNS-tumor
[] Akuta utsattningssymtom efter utsattning av alkohol eller bensodiazepin eller opioider
[] Aktuell eller tidigare diagnos av bulimi eller anorexia nervosa
[] Bipolar sjukdom i anamnesen
Nuvarande behandling med:
[] Bupropion eller naltrexon
[] Opioidagonister
[[] MAO-hammare inom de senaste 14 dagarna
_J

[] Kontrollerad hypertoni (majlig risk for blodtrycksokning)
[] Angina eller nyligen intraffad hjartinfarkt i anamnesen

Bkad risk Fir [] Lindrigt nedsatt leverfunktion (desjustering nédvandig), mattligt nedsatt leverfunktion
i
biverkningar (behandling rekommenderas inte)
Behandling ska endast [] Mattlig eller allvarlig njurinsufficiens (desjustering nodvandig) (Vid diabetes, hog dlder eller risk
inledas eller fortsattas for njurinsufficiens, bedom eGFR innan Mysimba-behandling pabaorjas)
efter en utforlig nytta- [] Depression eller sjalvmordstankar/sjalvmordsforsok i anamnesen

riskvardering och
granskning av avsnitt
4.4 i produktresumén

[] Maniianamnesen

[] Riskfaktorer for krampanfall - t.ex. tidigare skallskada, episoder av hypoglycemi fran
diabeteslakemedel, samtidig behandling med lakemdel som kan sakna kramptroskeln sdsom
antipsykotika, antidepressiva medel, antimalariamedel, tramadol, teofyllin, systemiska steroider,

kinoloner och sederande antihistaminer

Pabérja/fortsatt inte med behandling vid betankligheter over sakerhet eller tolerabilitet med behandling med Mysimba. | tillagg, behandling med Mysimba ska avslutas
efter 16 veckor eller vid den drliga bedomningen om patienten inte har tappat eller uppratthallt en minskning pa dtminstone 5% av deras initiala vikt
(avsnitt 4.1 och 4.2 i Produktresumen).

Paborja/fortsatta behandling  Ja [ Nej [

v Detta lakemedel ar foremal for utckad overvakning. Halso- och sjukvardspersonal ombedes rapportera biverkningar till: Lakemedelsverket
Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se Version 05 01/2026.
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v Detta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta

kommer att gora det mgjligt att snabbt identifiera ny saker-
hetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rap-
portera varje misstankt biverkning.

Mysimba (naltrexon/bupropion) 8 mg/90 mg depottabletter,

Antiobesitasmedel, centralt verkande. Rx, EF.

Indikation: Avsett som tillagg till en kalorireducerad kost och ckad
fysisk aktivitet for vikthantering hos vuxna patienter (218 ar) med
ett initialt BMI pa 2 30 kg/m2 (fetma) eller 2 27 kg/m2 till < 30
kg/m2 (overvikt) tillsammans med en eller flera viktrelaterade
komorbiditeter (t.ex. typ 2-diabetes, dyslipidemi eller kontrollerad
hypertoni). Behandling ska avbrytas efter 16 veckor om patienten
inte har tappat minst 5 % av sin initiala kroppsvikt. Behovet for
fortsatt behandling ska utvarderas efter 16 veckor och utvarderas
pa nytt varje ar. Behandling med Mysimba ska avbrytas efter ett
ar om patienten inte bibehallit en minskning pa minst 5 % av initial

kroppsvikt.

Kontraindikationer: Overkénslighet mot nagot innehallsamne,
okontrollerad hypertoni, aktuell epileptisk sjukdom eller tidigare
krampanfall i anamnesen, kand tumor i CNS, akuta utsattnings-
symtom efter utsattande av alkohol eller bensodiazepiner, bipolar
sjukdom i anamnesen, samtidig behandling med bupropion eller
naltrexon, aktuell eller tidigare diagnos pa bulimi eller anorexia
nervosa, beroende av opioider eller behandling med opioida-
gonister, akuta opioidutsattningssymtom, samtidig behandling
med MAO-hammare, allvarligt nedsatt leverfunktion, terminal
njursvikt.

Varningar och férsiktighet: Sakerhet och tolerabilitet ska
utvarderas med jamna mellanrum. Behovet for fortsatt
behandling ska utvarderas efter 16 veckor och sedan varje ar.
Behandlingen ska avbrytas om det finns osakerhet kring sakerhet

eller tolerabilitet med pagaende behandling, inklusive osakerhet
kring blodtrycksckning. Varning och forsiktighet uppmanas

for: patienter med sjalvmordstankar eller sjalvmordsbeteende,
patienter med okad risk for krampanfall, patienter som far opioider
(naltrexon/bupropion-inducerad opioidreceptorblockad ska inte
kompenseras genom administrering av stora mangder exogena
opioider, eftersom det kan leda till dodlig 6verdos eller livshotande
opioidforgiftning), allergiska reaktioner, svara kutana biverkningar,
blodtrycksstegring, aktiv kranskarlssjukdom eller cerebrovaskular
sjukdom i anamnesen, Brugada syndrom, levertoxicitet, aldre
patienter Gver 65 ar, nedsatt njur- och leverfunktion, seroto-
ninsyndrom vid samtidig behandling med serotonerga medel,
patienter med psykiska storningar i anamnesen. Innehaller

laktos. Risk for interaktion med lakemedel som metaboliseras av
CYP450-enzymer, CYP2D6-substrat, CYP2B6-inducerare,
-hammare och -substrat, och OCT2-substrat. Konsumtion av
alkohol ska minimeras eller undvikas. Ges med forsiktighet till
patienter som behandlas med levodopa eller amantadin, hammare
eller inducerare av UGT 1A2 och 2B7, Iakemedel som ar kanda for
att hamma metabolism (ex valproat). Samtidig administrering med
digoxin kan minska plasmanivaerna av digoxin.

Graviditet och amning: Ska inte anvandas under amning, graviditet
eller av kvinnor som forsoker att bli gravida.

Effekter pa formagan att framfora fordon och anvianda maskiner:
Har effekt pa formagan att framfcra fordon och anvanda maskiner.
Yrsel, somnighet, medvetsloshet och krampanfall kan forekomma

under behandling.

Far ytterligare information, se www.fass.se. Datum for senaste
oversyn av produktresumé 11/2025. Navamedic AB, Goteborgs-
vagen 74, Savedalen, +46 31335 1190, www.navamedic.com. Rev
12/2025.
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