Vazena pani doktorko, VaZzeny pane doktore,

zasilame Vam uavodni informaci tykajici se pfFipravku Mysimba, nového centradlné pusobiciho
antiobezitika, které pravé vstupuje do Evropy, Ceskou republiku nevyjimaje. Vzhledem k Vasi
specializaci je mozné, Ze se farmakoterapii obezity zabyvate.

V Ceské republice je pfipravek zastupovan spoleénosti PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., drzitelem
rozhodnuti o registraci zlistava spolecnost Orexigen Therapeutics Ireland Ltd.

Pripravek Mysimba je indikovan jako doplnék k dieté se snizenym obsahem kalorii a pfi zvySené
fyzické aktivité v ramci Fizeni télesné hmotnosti u dospélych pacientti (218 let) s poéateénim indexem
télesné hmotnosti (Body Mass Index, BMI) = 30 kg/m2 (obezita) nebo = 27 kg/m2 ai < 30 kg/m2
(nadvaha) za pritomnosti jedné nebo vice pfidruzenych chorob souvisejicich s hmotnosti (napft.
diabetes 2. typu, dyslipidemie nebo kontrolovana hypertenze).

Prilohou tohoto dopisu je Souhrn udaji o prFipravku Mysimba a pak tzv. “Kontrolni list pro
predepisujiciho Iékare” (dale jen ,, List).

V Souhrnu udajl o pfipravku Mysimba najdete dileZité informace jako:

e Zakladni informace o uzivani pfipravku

e Kvalitativni a kvantitativni informace o ucinku a rizicich ptripravku

¢ Informace o specifickych situacich jako:
— Pediatricka populace a starsi pacienti
— organova postizeni, soubéZzna onemocnéni
— lékové interakce
— genetické faktory
- téhotenstvi, kojeni a fertilita
- sloZeni pfipravku: prevence hypersenzitivity a reakce na sloZeni pripravku

— informace o specifickych situacich

o Farmaceutické informace
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Kontrolni list pro predepisujiciho Iékafe je pomucka, které zajisti minimalizaci rizik spojenych s lécbou.
Zduraznuje kontraindikace, varovani a télesné stavy, které zvysuiji riziko nezadoucich Géinka. List tak
usnadni vybér vhodného pacienta pro Iécbu. Proto Vas Zadame List pouzit vidy, kdyZz uvazujete o
I1é¢bé. Vyplnény List necht je pak souéasti zdravotnické dokumentace pacienta.

Pfipravek Mysimba je pravé uvadén na cesky trh. Zaslané informace poskytuji zakladni orientaci v

Fi
pripravku a davaji navod pro Gcinnou a bezpecnou lécbu. Dalsi kopie pFilozenych dokumentl Vam
budou poskytnuty postou a také pfi navstévach obchodnich zastupca.

Pro dalsi informace o pfipravku Mysimba nebo otazky spojené s Kontrolnim listem pro predepisujiciho
IékaFe se muzZete obratit na www.obezita-in.cz, email: czech.info@valeant.com, tel. 234 719 600.
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