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Fentermin (Adipex Retard): nova omezeni a opati‘eni pro pi‘edepisovani a uzivani

VéZené pani doktorko/vaZeny pane doktore,

jako drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku Adipex Retard (fentermin) ve spolupréci se
Statnim tustavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) si Vés dovolujeme informovat o novych opatienich
urcenych ke snizeni rizika spojeného s uzivanim tohoto 1é¢ivého ptipravku (edukacni materialy pro
zdravotnické pracovniky a pacienty), o zménach v Souhrnu informaci o pripravku (SmPC)
a 0 omezenich pii vydeji tohoto 1é¢ivého piipravku.

Shrnuti problematiky

Piipravku Adipex Retard, ktery obsahuje navykovou latku fentermin, byla prodlouZena platnost
registrace v CR na dobu dalsich 5 let, kdy bude znovu provedeno piehodnoceni piinost a rizik.
Ptipravek je urCen k podptrné 1é¢bé obezity u pacientd s BMI 30 a vyS$im. Piedepisovat jej maji
pouze 1ékari se zkuSenostmi s 1é¢bou obezity.

Vzhledem k zavaznym bezpeénostnim rizikim vedoucim k nutnosti zna¢nych omezeni v uZivani,
ktera vyplynula z hodnoceni zadosti o prodlouzeni platnosti registrace ptipravku Adipex Retard, byly
do Souhrnu udaji o pfipravku (SmPC) a pfislusné Ptibalové informace (PIL) doplnény dulezité
zmény. Tyto zmény se tykaji mj. davkovani, délky 1é¢by, zvlastnich opatfeni, neZadoucich uéinki,
kontraindikaci a interakci.

Piedepisovani a vydej ptipravku Adipex Retard
Podle § 1 (e) 2 nafizeni vlady 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek je vydej fenterminu od
1. 5. 2017 omezen pouze na recept nebo Zadanku ozna¢ené modrym pruhem.

Dulezité dopliujici informace
Aktualné platné SmPC naleznete v sekci Databaze 1éki na www.sukl.cz. Jeho vytisk je zaroven
ptilozen v obalce k tomuto dopisu.

Zasadni zmény v Souhrnu informaci o piipravku (SmPC) u piipravku Adipex Retard:

Zmény v davkovani v bodu 4.2 SmPC:
» Jedna tobolka denné. Puvodni informace o moZnosti navyseni davky na 2 tobolky denné a
0 individudlnim pfizptsobeni davkovani byly odstranény, protoze piinosy takovéhoto
davkovani nejsou dostate¢né dolozeny a zvySeni davky potencuje rizika 1éCby.
» Byl zvysen diraz na informaci, Ze pti 1é¢bé obezity je tfeba uplatnit celkovy piistup, ktery ma
zahrnovat dietni, 1éCebné a psychoterapeutické metody.

Nové pridané kontraindikace v bodu 4.3 SmPC:
» Déti a dospivajici do 18 let
» Téhotenstvi a kojeni

Nové pfidand zvlaStni upozornéni a opati‘eni v bodu 4.4. SmPC:
» Pokud pfi predepsané 1é¢bé nedojde ke snizeni télesné hmotnosti, nesmi byt davka navysena a
ptipravek je nutné vysadit.


http://www.sukl.cz/

>

Je tieba opatrnosti pfi pouziti pfipravku Adipex Retard u pacienti s mirnou hypertenzi. Béhem
prvnich dnt 1é¢by je tieba se kontrolou krevniho tlaku ujistit, Ze nedoslo ke ztraté¢ kontroly
krevniho tlaku.

Poruchy srdecnich chlopni: U jinak zdravych pacientt, ktefi uzivali kombinaci fenterminu a
fenfluraminu nebo dexfenfluraminu ke snizeni télesné hmotnosti, byly hlaSeny zavazné
regurgitacni poruchy srdecnich chlopni, postihujici zejména mitralni, aortalni a/nebo
trikuspidalni chlopen. Etiologie téchto valvulopatii neni znama a pribéh u jednotlivcl po
vysazeni pripravku neni znam. Dosud nebyly hlaSeny Zadné piipady téchto chlopennich vad
pii pouziti samotného fenterminu.

Adipex Retard vykazuje psychostimulacni ti¢inek, proto je jeho uzivani zatizeno rizikem
vzniku drogové zavislosti. Psychostimulancia mohou zpasobit u manifestnich i latentnich
psycho6z a schizoidnich osobnosti insomnii, zvySenou iritabilitu, dysforické rozlady, mohou
pusobit anxiogenné a psychotogenné a zvysuji riziko agresivniho chovani.

Nové pridané interakce v bodu 4.5 SmPC:

YV VV VYV

Soucasné uzivani lithia snizuje t¢inek fenterminu.

Pacienty, kteti soucasné uzivaji tricyklicka antidepresiva, je tieba peclivé sledovat, nebot
riziko kardiovaskularnich a¢inkt véetné arytmii je vySSi.

Disulfiram mtiZze inhibovat metabolismus a vylu¢ovani fenterminu.

Je tieba se vyvarovat soucasného uzivani s betablokatory z divodu mozného vzniku zavazné
hypertenze.

Bylo hlaseno, ze dlouhodobé uzivani fenfluraminu/dexfenfluraminu soucasné s fenterminem
mize u obéznich pacienti zplsobit poSkozeni srdecnich chlopni. Kombinovana terapie
Sjinymi centralné pusobicimi anorektiky je kontraindikovana z divodu zvySeného rizika
potencialné fatalni plicni arterialni hypertenze.

Vylucovani fenterminu ledvinami je sniZzeno alkalizaci moci, coz mize podpofit nebo
prodlouzit jeho ucinek, vylu¢ovani je zvyseno pfi uziti latek, které zvySuji kyselost moci.

Nové pridané informace v bodu 4.6 SmPC - téhotenstvi a kojeni:

>

>

O pouziti fenterminu u te¢hotnych Zen nejsou dostatecné idaje. Fentermin je v téhotenstvi
kontraindikovan.
Fentermin je béhem kojeni kontraindikovan.

Nové pfidané informace v bodu 4.8 SmPC - nezadouci Gcinky:

>

VvV VY

Psychiatrické poruchy (Cetnost ,,neni znamo*): Euforie, po které miZe nasledovat unava a
deprese; insomnie; zneuzivani.

Srde¢ni poruchy (Cetnost ,,vzacné*): Srde¢ni chlopenni vady (u pacientd uzivajicich fentermin
s jinymi anorektiky, jako je fenfluramin nebo dexfenfluramin)

Poruchy kuze a podkozni tkané (Eetnost ,,neni zndmo*): Poceni

Miize se rozvinout farmakologicka tolerance, coz vede k riziku zvySovani davky a navyku.

Edukaéni materialy informujici o riziku spojeném s uzivanim piipravku Adipex Retard:

>

Edukacni materialy zahrnujici Pfirucku pro predepisujici Iékate a Karty pacienta budou
distribuovany vsem 1ékaiim, kteti by se mohli setkat s pfedepisovanim 1é¢ivého piipravku
Adipex Retard. Piedepisovat jej maji pouze ti se zkuSenostmi s 1é¢bou obezity.



Hlaseni nezadoucich ucinki
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neo¢ekavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi 1écenych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vSe potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.
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