Edukacni materialy

Adipex Retard (fentermin)

Prirucka pro l¢kare

Aktudlné platny Souhrn udaji o pfipravku (SmPC) Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv v sekci Databaze 1€kt na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

Vsichni pacienti, ktefi jsou léCeni piipravkem Adipex Retard, musi od svého I¢kare dostat Kartu pacienta, ve které
ziskaji zakladni informace o 1écbé timto pfipravkem a nutnosti se v piipad¢ jakychkoli nezadoucich projevii obratit
na lékate. OSetiujici 1ékai musi také své pacienty poucit o tom, aby nosili Kartu pacienta stale u sebe a ukazali ji
vsem l¢kaitim, 1ékarnikiim ¢i jinym zdravotnickym pracovnikiim, ktefi jim budou poskytovat jakoukoli Iékatskou
péci.
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Informace o 1é¢ivém pripravku

Fentermin je 1é¢iva latka urcena k podplrné 1é¢bé pii dieté u obéznich pacientl. Pii 1é¢bé obezity je tfeba uplatnit celkovy
piistup (dietni, 1é¢ebné a psychoterapeutické metody). Doporucuje se, aby lécba byla vedena pod dohledem lékare se
zkuSenostmi s 1é¢bou obezity. Pied zahdjenim 1écby musi byt vylouceny sekundarni organické piic¢iny obezity.

Fentermin se fadi mezi navykové latky, na zakladé ¢ehoz je nutné s pfipravkem Adipex Retard (15 mg mékkeé tobolky s fizenym
uvoliiovanim) i zachazet. Uginek fenterminu je piechodny a pfi pokracujici 16¢bé b&hem nékolika tydnt klesa. To souvisi i se
skutecnosti, ze dlouhodoba léc¢ba miize zpisobit farmakologickou toleranci, zavislost a vzacnéji u predisponovanych pacienti
tézké psychotické onemocnéni.

Omezeni vydeje
Podle § 1 (e) 2 natizeni vlady 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek je vydej fenterminu od 1. 5. 2017 omezen pouze
na recept nebo Zidanku oznacené modrym pruhem.

Terapeuticka indikace

Podpiirna 1écba pii dieté u pacientl s obezitou a body mass indexem (BMI) 30 a vys$§im, u kterych samotna redukéni dieta neni
postacujici ke snizeni télesné hmotnosti.

Poznamka: Vzhledem k redukci hmotnosti byla prokazdna pouze kratkodobd ucinnost. V soucasné dobé nejsou dostupné
signifikantni udaje tykajici se zmény morbidity a mortality.

Davkovani a zpisob podani (viz bod 4.2 SmPC)

Tobolky se uzivaji pfi snidani, nerozkousané, zapiji se dostateénym mnozstvim tekutiny. Pfipravek se nepodava vecer, protoze
léciva latka mize zpUsobit nervozitu a nespavost. Lécba obvykle trva 4 az 6 tydnti a neméla by piekroc€it 3 mésice. Pokud je
planovana dalsi 1écba, je mozné ji zopakovat az po piestavce, kterd je stejné dlouha, jako byla pfedchazejici terapie.

Davkovani
Jedna tobolka denné.

Kontraindikace (viz bod 4.3 SmPC)

- Hypersensitivita na lé¢ivou latku, na jiné sympatomimetické aminy nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1 SmPC.

- Hypersenzitivita na arasidy nebo soju

- Plicni arterialni hypertenze

- Teézka arterialni hypertenze

- Soucasné nebo ptedchozi kardiovaskularni nebo cerebrovaskularni onemocnéni

- Hyperthyreoidismus, feochromocytom, glaukom, adenom prostaty, renélni insuficience

- Soucasné nebo ptedchozi psychiatrické onemocnéni véetné anorexie a deprese

- Sklon k drogové zavislosti, alkoholismus v anamnéze

- Déti a dospivajici do 18 let

- Starsi pacienti (nad 65 let)

- Téhotenstvi a kojeni (viz bod 4.6 SmPC)

- Vzhledem ke zvySenému riziku pulmonalni hypertenze a jejich moznych fatalnich nasledkd se fentermin nesmi
podavat soucasné s jinymi centralné ptsobicimi anorektiky (viz bod 4.5 a 4.8 SmPC).

- Fentermin se nesmi uzivat v kombinaci s inhibitory MAO a ani 2 tydny po ukoncenti jejich uzivani.

Zv1astni upozornéni a opatieni proti pouziti (viz bod 4.4 SmPC)
U nékterych pacientt, kteti dostavali anorektika tohoto typu, byly zaznamenany pitipady zavazné, Casto fatalni pulmonalni
hypertenze. Epidemiologicka studie prokazala, ze podavani anorektik je rizikovy faktor souvisejici s rozvojem pulmonalni
hypertenze, a Ze tizce souvisi se zvySenym rizikem tohoto nezadouciho ucinku. Vzhledem k tomuto vzacnému, ale zavaznému
riziku je tfeba zdiraznit, ze:

e je kladen diraz na indikaci a délku 1éCby,

e lécba delsi nez 3 mésice zvysuje riziko pulmonalni arteridlni hypertenze,

e pocatek nebo zhorSeni ndmahové dusnosti naznacuje moznost vzniku pulmonalni arterialni hypertenze. Vzhledem k

témto okolnostem musi byt 1écba okamzité prerusena a pacient odeslan na specialni vySetieni.

Zvlastni opatrent pro pouziti:

e  Dlouhodoba lé¢ba mtize zplisobit farmakologickou toleranci, zavislost a vzacnéji u predisponovanych pacientt tézké
psychotické onemocnéni.

e  Vzicné byly zaznamenany piipady kardiovaskularnich a cerebrovaskularnich ptihod, zvlasté po prudkém poklesu
télesné hmotnosti. Zvlastni péce ma byt vénovana postupnému a kontrolovanému snizovani t€lesné hmotnosti u téch
obéznich pacientt, kde je riziko vaskularnich ptihod. Tento piipravek se nesmi predepisovat pacientim, kteti maji
nebo v minulosti prodélali kardiovaskuldrni nebo cerebrovaskularni onemocnéni.

e  Ptipravek je tieba pouzivat s opatrnosti u pacientt s epilepsii.

e  Pokud pti predepsané 1écbé nedojde ke snizeni télesné hmotnosti, nesmi byt davka navySena a pfipravek je nutné
vysadit.



Je tieba opatrnosti pii pouziti pfipravku u pacientli s mirnou hypertenzi. Béhem prvnich dnt 1écby je tieba se
kontrolou krevniho tlaku ujistit, ze nedoslo ke ztraté kontroly krevniho tlaku.

Poruchy srde¢nich chlopni: U jinak zdravych pacienti, ktefi uzivali kombinaci fenterminu a fenfluraminu nebo
dexfenfluraminu ke snizeni télesné hmotnosti, byly hlaSeny zavazné regurgitacni poruchy srdec¢nich chlopni,
postihujici zejména mitralni, aortalni a/nebo trikuspidalni chlopen. Etiologie téchto valvulopatii neni znama a pribéh
u jednotlivell po vysazeni ptipravku neni znam. Dosud nebyly hlaSeny zadné piipady téchto chlopennich vad pfi
pouziti samotného fenterminu.

7 rwe

Adipex Retard (fentermin) vykazuje psychostimulaéni ucinek, proto je jeho uzivani zatizeno rizikem vzniku
drogové zavislosti. Psychostimulancia mohou zptasobit u manifestnich i latentnich psychoéz a schizoidnich
osobnosti insomnii, zvySenou iritabilitu, dysforické rozlady, mohou ptisobit anxiogenné a psychotogenné a
zvySuji riziko agresivniho chovani.

Tento ptipravek obsahuje pomocné latky, na které je nutno brat zietel, pied jeho pfedepsanim urcitym skupinam pacientt.
Mezi tyto latky patii:

Sorbitol (pacienti s intoleranci fruktozy)

Sodna siil propylparabenu a ethylparabenu (mohou zpuisobit alergické reakce)
Oranzova zlut' (mize zpusobit alergické reakce)

Sojovy olej a s6jovy lecithin (pacienti, ktefi jsou alergicti na arasidy nebo soju)
Glyceromakrogol-1750-ricinooleat (miize zptisobit podrazdéni zaludku a prijjem)

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce (viz bod 4.5 SmPC)

Fenothiazin / dal3i psychotropni latky / tricyklicka a tetracyklicka antidepresiva / lithium: Uginek fenterminu je
snizovan soucasnym uzivanim fenothiazinu a dal$ich psychotropnich latek, jako je chlorpromazin nebo haloperidol,
stejné jako uzivanim tricyklickych nebo tetracyklickych antidepresiv a lithia.

Tricyklicka antidepresiva: Pti soucasném uzivani tricyklickych antidepresiv je vyssi riziko kardiovaskularnich
ucinki véetné arytmii.

Disulfiram: Disulfiram mize inhibovat metabolismus a vyluc¢ovani fenterminu.

Guanethidin / antihyperteziva: Fentermin muze antagonizovat u¢inek guanethidinu, pfipravku s podobnym
mechanismem u¢inku a jinych antihypertenziv a je tfeba ptredchazet jejich soucasnému uzivani, nebot’ pacienti
s hypertenzi, ktefi uzivaji fentermin spolu s jinymi antihypertenzivy, mohou mit nedostate¢né kontrolovany krevni
tlak.

Betablokatory: Je tfeba se vyvarovat soucasného uzivani s betablokatory z divodu mozného vzniku zavazné
hypertenze.

Fenfluramin / dexfenfluramin: Bylo hlaseno, ze dlouhodobé uzivani fenfluraminu/dexfenfluraminu soucasné
s fenterminem muZe u obéznich pacientii zpusobit poskozeni srde¢nich chlopni.

Centralné pusobici anorektika: Kombinovana terapie s jinymi centralné pisobicimi anorektiky je kontraindikovana
z divodu zvyseného rizika potencialné fatalni plicni arterialni hypertenze.

Inhibitory MAO: Kombinace s inhibitory MAO mize vyvolat hypertenzni krizi. Fentermin se nesmi uzivat
v kombinaci s inhibitory MAO a ani dva tydny po jejich vysazeni.

CNS stimulacia: Uginek fenterminu je zvy$ovan stimulancii CNS, alkoholem a kofeinem.

Inhalaéni anestetika: Soucasné uziti s inhalacnimi anestetiky, jako je halotan, mtze vést k srde¢nim arytmiim.
Latky zvySujici ¢i snizujici kyselost moci: Vylucovani fenterminu ledvinami je snizeno alkalizaci moci, coz mize
podpotit nebo prodlouzit jeho G¢inek, vylucovani je zvyseno pfi uziti latek, které zvysuji kyselost moci.

Nezadouci ucinky (viz bod 4.8 SmPC)

V souvislosti s uzivanim piipravku Adipex Retard byly zaznamenany nezadouci u¢inky uvedené nize dle jednotlivych tiid
organovych systémti.

Psychiatrické poruchy: Psychotické reakce nebo psychozy; Euforie, po které mize nasledovat tinava a deprese; Deprese;
Nervozita; Agitace; Poruchy spanku; Insomnie; Vertigo; Zavislost; Tolerance; Zneuzivani

Poruchy nervového systému: Bolest hlavy; Podrazdénost; Kiece

Srde¢ni poruchy: Srde¢ni chlopenni vady; Plicni arteridlni hypertenze; Arytmie, Tachykardie; Palpitace; Hypertenze;
Prekordialni bolest

Gastrointestinalni poruchy: Porucha chuti; Sucho v tstech; Nauzea; Zvraceni; Prijem; Zacpa

Poruchy kuze a podkozni tkane: Urtikarie; Exantém; Poceni

Poruchy ledvin a mo¢ovych cest: Poruchy mikce

Poruchy reprodukéniho systému a prsu: Sexualni dysfunkce




Epidemiologicka studie prokazala, ze podavani anorektik je rizikovy faktor, ktery souvisi s vyvojem plicni arterialni hypertenze.
Uzivani anorektik Gizce souvisi se zvySenym rizikem tohoto nezadouciho u¢inku. U pacientt, ktefi byli 1é¢eni timto ptipravkem,
byly zaznamenany ptipady pulmonalni arterialni hypertenze.

Pulmonalni arterialni hypertenze je vzacné, ale zavazné a Casto fatalni onemocnéni. Prvnim klinickym piiznakem je objeveni
se nebo zhorseni namahové dusnosti, které vyZaduje okamzité preruseni 1é¢by a specialni vySetfeni.

HldSeni neZadoucich ucinki
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné
pro zdravi 1é¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv.

Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

Tato informace muze byt také hlaSena spolecnosti:

G.L. Pharma Czechia s.r.o. Tel.: +420 603 509 730
Pobtezni 249/46 E-mail: info@gl-pharma.cz
186 00 Praha 8 1CO: 24121754
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