29 maja 2025r.

Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Szanowni Panstwo,

Otrzymujg Panstwo niniejsze pismo przewodnie wraz z zestawem dokumentéw zawierajgcych wazne
informacje dla lekarzy oraz pozostatych fachowych pracownikéw ochrony zdrowia, dotyczgce stosowania
leku Mysimba.

W niniejszym pakiecie znajdujag sie:

- Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia,

- Karta kontrolna przepisywania leku Mysimba (wersja nr 4),
- Charakterystyka produktu leczniczego Mysimba.

Komunikat do fachowych pracownikéow ochrony zdrowia to narzedzie komunikacji dotyczace
dtugoterminowego ryzyka sercowo-naczyniowego i nowych zalecen w zakresie corocznej oceny pacjenta.

Karta kontrolna przepisywania leku Mysimba jest materiatem edukacyjnym, ktéry ma zwiekszy¢
bezpieczenstwo stosowania oraz ufatwi¢ podjecie decyzji o zakwalifikowaniu pacjenta do terapii tym
lekiem. W dokumencie zwrdécono uwage na wskazania, przeciwwskazania oraz sytuacje zwiekszonego
ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych. Zawiera on takze informacje o pacjencie oraz ostrzezenie
o stosowaniu produktu w okresie cigzy i karmienia piersia.

Dotgczona Karta kontrolna zostata zaktualizowana poprzez dodanie trzech punktéw czasowych oceny
pacjenta (wstepna, po 16 tygodniach, roczna), przypomnienia dotyczgcego rozpoczynania i
kontynuowania leczenia, pola ,tetno” w sekcji ,Dane pacjenta” oraz modyfikacje zapiséw w zakresie
rozpoczynania i kontynuowania leczenia dotyczgcych utraty poczatkowej masy ciata. Zmianie ulegty tez
zapisy w sekcji ,Zwiekszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych”. Zawartos¢ karty zostata
dostosowana do zapiséw w Charakterystyce produktu leczniczego, wprowadzono zmiane formatu oraz w
wersji elektronicznej zastosowano edytowalne pola wyboru i pola tekstowe.

Charakterystyka produktu leczniczego Mysimba jest zrédtem informacji o produkcie leczniczym,
przeznaczonym do uzytku dla fachowych pracownikdéw ochrony zdrowia (zawiera m.in. nastepujace
informacje: wskazania do stosowania, przeciwwskazania, dawkowanie - w tym u oséb w podesztym wieku,
z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania, interakcje z innymi produktami leczniczymi, stosowanie w czasie cigzy lub karmienia piersia,
wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i dziatania niepozgdane).

Dofaczona Charakterystyka produktu leczniczego zostata zaktualizowana o informacje dotyczace ryzyka
sercowo-naczyniowego (punkt 4.2 ChPL), Karty kontrolnej przepisywania leku (punkt 4.4 ChPL) oraz lekéw
opioidowych (punkty 4.3, 4.4, 4.5 4.8 ChPL).

Dokumenty wchodzgce w sktad przestanego pakietu:

- W wersji elektronicznej s3 dostepne w Rejestrze Produktéw Leczniczych
(https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public),

— W wersji papierowej mogg zosta¢ dostarczone na zyczenie (po uprzednim kontakcie).

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku prosimy o kontakt z informacjq medyczna:
tel. +48 800999969, e-mail: Currax.MI@primevigilance.com.
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Zachecamy do wypetnienia Karty kontrolnej przepisywania leku Mysimba oraz dotgczenia jej
do dokumentacji medycznej pacjenta, w kazdym przypadku, gdy rozwazane jest zastosowanie leku.

Podmiotem odpowiedzialnym dla produktu leczniczego Mysimba jest Orexigen Therapeutics Ireland
Limited, a przedstawicielem tego podmiotu odpowiedzialnego w Polsce jest Bausch Health Poland
sp.z 0.0.

Zglaszanie dziatan niepozadanych:
Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Mysimba, zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan
niepozadanych za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego leku dostepny jest na stronie internetowej:
https://www.urpl.gov.pl/pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Bausch Health Poland Sp. z 0.0.

Tel.: +48 17 86 55 100 lub + 48 22 62 72 888

E-mail: dzialania.niepozadane@bauschhealth.com

Strona internetowa: https://bauschhealthpoland.pl/

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego leku dostepny jest na stronie internetowej:
https://bauschhealthpoland.pl/pl/nasze-produkty/zglos-dzialanie-niepozadane

Z powazaniem,
Signed by /

Podpisano przez:

Edyta Katarzyna
Smyta

Date / Data: 2025-
05-26 12:13

Edyta Smyta
Osoba odpowiedzialna za nadzor nad
bezpieczeristwem farmakoterapii w Polsce

Adres do korespondenc;ji:

Bausch Health Poland sp. z 0. o.

ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa

tel. +48 691 505 276

e-mail: pharmacovigilance.poland@bauschhealth.com
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