INDLAGSSEDDEL: Information til patienten

Mysimba® 8 mg/90 mg depottabletter
naltrexon-hydrochlorid/bupropion-hydrochlorid

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4.8, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Mysimba
Séadan skal du tage Mysimba

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok E

1. Virkning og anvendelse

Mysimba indeholder 2 aktive stoffer: naltrexon-hydrochlorid og bupropion-hydrochlorid og anvendes
hos sveert overveegtige eller overvagtige voksne til at handtere vaegt sammen med en kalorienedsat
kost og motion. Dette legemiddel virker pa omrader i hjernen, der er involveret i kontrollen af
fadeindtagelse og energiforbrug.

Sver overvagt hos voksne over 18 ar er defineret som et BMI (body mass index) pa mere end eller lig
med 30 og overvaegt hos voksne over 18 ar er defineret som et BMI pa mere end eller lig med 27 og
mindre end 30. BMI beregnes som den malte kropsvaegt (kg) divideret med den malte hgjde i

anden (m2).

Mysimba er godkendt til brug hos patienter med et indledende BMI pa 30 eller mere. Det kan ogsa
gives til dem med et BMI pa mellem 27 og 30, hvis de har yderligere veagt-relaterede sygdomme som
kontrolleret forhgjet blodtryk (hypertension), type 2-diabetes eller hgjt lipid (fedt) i blodet.

Mysimba kan afbrydes af din leege efter 16 uger, hvis du ikke har tabt mindst 5 procent af din
oprindelige kropsveegt. Din laege kan ogsa anbefale, at behandlingen afbrydes, hvis der er bekymringer
vedr. forhgjet blodtryk eller andre bekymringer med dette lsegemiddels sikkerhed eller tolerabilitet.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Mysimba

Tag ikke Mysimba:

- hvis du er allergisk over for naltrexon, bupropion eller et af de gvrige indholdsstoffer i Mysimba
(angivet i punkt 6).

- hvis du har et unormalt hgjt blodtryk (hypertension), der ikke kan kontrolleres med et
leegemiddel,;

- hvis du har en tilstand, der forarsager anfald (krampeanfald), eller hvis du har en sygehistorik
med krampeanfald;

- hvis du har en hjernesvulst;



- hvis du som regel drikker meget, og du netop er holdt op med at drikke alkohol, eller kommer til
at stoppe, mens du tager Mysimba;

- hvis du for nylig er holdt op med at tage beroligende midler eller medicin til behandling af angst
(iseer benzodiazepiner), eller hvis du kommer til at holde op med at tage dem, mens du tager
Mysimba;

- hvis du har eller har haft en bipolar lidelse (ekstreme humgarsvingninger);

- hvis du bruger anden medicin, som indeholder bupropion eller naltrexon;

- hvis du har en spiseforstyrrelse eller havde en tidligere (fx. bulimi eller anoreksi);

- hvis du i gjeblikket er afheengig af opioider eller tager opioider til behandling af afhangighed
(fx. Metadon eller buprenorphin), eller du gennemgar en akut afveenning (kold tyrker);

- hvis du tager medicin mod depression eller Parkinsons sygdom kaldet
monoaminooxidasehaemmere (MAO-haemmere) eller har taget dem i de sidste 14 dage;

- hvis du har alvorlig leversygdom:;

- hvis du har nyresygdom i terminalfasen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel det til leegen eller pa apoteket for du tager Mysimba.

Dette er vigtigt, fordi nogle forhold ger det mere sandsynligt, at du kunne fa bivirkninger (se ogsa
punkt 4).

Hvis du foler dig deprimeret, overvejer selvmord, har en historik med at forsege selvmord,
panikanfald eller andre psykiske problemer, skal du informere din laege, for du tager dette
leegemiddel.

Anfald (kramper)

Mysimba har vist sig at forarsage anfald (krampeanfald) i op til 1 ud af 1.000 patienter (se ogsa

punkt 4). Du bgr informere din laege, far du tager dette leegemiddel:

o hvis du har haft en alvorlig skade i hovedet eller hovedtraume;

o hvis du jeevnligt drikker alkohol (se “Mysimba med alkohol”);

. hvis du regelmaessigt bruger medicin til at hjselpe dig med at sove (beroligende midler);

. hvis du i gjeblikket er afhaengig af kokain eller andre stimulerende midler;

. hvis du har diabetes, som du bruger insulin eller oral medicin til, der kan forarsage lavt
sukkerindhold i blodet (hypoglykaemi); eller

o hvis du tager medicin, der kan gge risikoen for anfald (se “Brug af anden medicin sammen med
Mysimba™).

Hvis du far et krampeanfald, bar du stoppe med at tage Mysimba og straks kontakte din lzege.

Overfolsomhedsreaktioner

Du bgr straks stoppe med at tage Mysimba og kontakte din lzege, hvis du far symptomer pa en
allergisk reaktion sasom haevelse af hals, tunge, leeber eller ansigt, synkebesveer eller
vejrtreekningsbesvaer, svimmelhed, feber, udslet, smerter i leddene eller i musklerne, klge eller
naldefeber efter indtagelse af denne medicin (se ogsa punkt 4).

Der er rapporteret alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom og akut
generaliseret eksantemates pustulose (AGEP), i forbindelse med Mysimba-behandling. Stop
med at bruge Mysimba og sgg straks leegehjalp, hvis du bemarker nogen af symptomerne
relateret til disse alvorlige hudreaktioner beskrevet i punkt 4.

Du ber tale med din leege, iseer hvis:

o du har forhejet blodtryk, far du tager Mysimba, fordi det kan blive varre. Du vil fa malt dit
blodtryk og din puls, far du begynder at tage Mysimba og mens du tager det. Hvis dit blodtryk
eller din puls stiger betydeligt, sa kan det vare ngdvendigt at stoppe med Mysimba.

. du har ukontrolleret koronararteriesygdom (en hjertesygdom forarsaget af darlig
blodgennemstrgmning i blodkarrene i hjertet) med symptomer som angina (karakteriseret ved
brystsmerter) eller et nyligt hjerteanfald.

) du allerede har eller har haft en sygdom, der pavirker blodcirkulationen i hjernen
(cerebrovaskulzer sygdom).



. du har nogen form for leverproblemer, fgr du starter med Mysimba.

. du har nogen form for nyreproblemer, for du starter med Mysimba.

. du har en sygehistorik med mani (fglelse af at vaere opstemt eller eksalteret, som forarsager
usaedvanlig opfarsel).

. Hvis du tager medicin mod depression, kan brugen af disse leegemidler sammen med Mysimba fare
til serotoninsyndrom, en potentielt livstruende tilstand (se “Brug af anden medicin sammen med
Mysimba” under dette pkt. og pkt. 4.)

Brugada-syndrom
- hvis du har en tilstand kaldet Brugada-syndrom (et sjeldent arveligt syndrom, der pavirker
hjerterytmen), eller hvis hjertestop eller pludselig dad er opstaet i din familie.

Zldre personer
Veer forsigtig med brug af Mysimba, hvis du er 65 ar eller @ldre. Mysimba frarades, hvis du er
over 75 ar.

Born og unge
Der er ikke udfert undersggelser hos bgrn og unge under 18 ar. Mysimba ber derfor ikke anvendes til
barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Mysimba
Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tag ikke Mysimba sammen med:

° Monoaminooxidasehaemmere (medicin til behandling af depression eller Parkinsons sygdom),
sasom phenelzin, selegilin eller rasagilin. Du skal stoppe med at tage disse leegemidler
mindst 14 dage far du begynder at tage Mysimba (se “Tag ikke Mysimba™).

o Opioid-indeholdende 1zegemidler for eksempel til behandling af hoste og forkelelse (sdésom
blandinger, der indeholder dextromethorphan eller kodein), opioidafhaengighed (sasom metadon
eller buprenorphin), smerter (fx. tramadol, morfin eller kodein), diarré (fx. paregoric). Du skal
veere stoppet med at tage nogen form for opioid-leegemidler mindst 7-10 dage far du begynder
at tage Mysimba. Din leege kan foretage en prgve for at sikre, at din krop har udskilt disse
leegemidler, far du starter din behandling.

Hvis du har brug for behandling med opioider (fx. under operation), mens du tager Mysimba,
skal du stoppe med at tage Mysimba mindst 3 dage fer pabegyndelse af behandlingen med
opioider eller et kirurgisk indgreb. Naltrexon, indeholdt i Mysimba, blokerer virkningerne af
opioider i flere dage efter at du er stoppet med at tage Mysimba.

Indtagelse af Mysimba sammen med leegemidler til behandling af depression og opioider kan
forarsage alvorlige livstruende reaktioner, sdsom serotonergt syndrom og krampeanfald (se
punkt 2. Forteel det til leegen, hvis...), (se “Bivirkninger”).

Hvis du tager hgjere doser af opioider for at overvinde disse virkninger af naltrexon, kan du
risikere en akut opioid-forgiftning, hvilket kan veere livstruende. Nar du stopper behandlingen
med Mysimba, kan du blive mere fglsom over for lave doser af opioider (se “Tag ikke
Mysimba”).

Fortzl l2egen, hvis du tager nogen af folgende laegemidler, da din leege sa vil overvige dig teet
for bivirkninger:
. Laegemidler, der kan, nar det anvendes alene eller i kombination med naltrexon/bupropion, gge
risikoen for krampeanfald som fx.:
o leegemidler mod depression og andre psykiske problemer
o steroider (undtagen draber, cremer eller lotion til gjen- og hudsygdomme eller inhalatorer
til vejrtreekningslidelser som astma)
leegemidler, der anvendes til at forebygge malaria
quinoloner (antibiotika, sasom ciprofloxacin til behandling af infektioner)
teofyllin (bruges til behandling af astma)
antihistaminer (leegemidler til behandling af hgfeber, klge og andre allergiske reaktioner),
der forarsager sgvnighed (som fx. klorfenamin), leegemidler der seenker sukker i blodet



(sdsom insulin, sulfonylurinstoffer som fx. glyburid eller glibenclamid, og meglitinider
som fx. nateglinid eller repaglinid)
o leegemidler der hjeelper dig med at sove (beroligende midler sdsom diazepam)

o Leaegemidler til behandling af depression (sasom amitriptylin, desipramin, imipramin,
venlafaxin, paroxetin, fluoxetin, citalopram, escitalopram) eller andre psykiske problemer
(sdsom risperidon, haloperidol, thioridazin). Mysimba og nogle lgemidler, der anvendes til
behandling af depression, kan pavirke hinanden, og du kan opleve et sékaldt serotoninsyndrom.
Symptomerne er &ndringer i mental status (f.eks. rastlgs uro, hallucinationer, koma) og andre
virkninger, sdsom kropstemperatur over 38 °C, stigning i pulsen, ustabilt blodtryk og
overdrevne reflekser, muskelstivhed, manglende koordination og/eller mave-tarm symptomer
(f.eks. kvalme, opkastning, diarré) (se pkt. 4.)

o Nogle leegemidler til behandling af forhejet blodtryk (betablokkere, saésom metoprolol, og
clonidin, et centralt virkende antihypertensiv)

Nogle leegemidler til behandling af uregelmsaessig hjerterytme (fx. propafenon, flecainid)
Nogle lgemidler til behandling af krzeft (fx. cyclofospamid, ifosfamid, tamoxifen)

Nogle leegemidler mod Parkinsons sygdom (sdsom levodopa, amantadin eller orphenadrin)
Ticlopidin eller clopidogrel, hovedsagelig til behandling af hjertesygdomme eller slagtilfzelde
Leaegemidler til behandling af HIV-infektion og AIDS, sasom efavirenz og ritonavir
Laegemidler til behandling af epilepsi, sasom valproat, carbamazepin, phenytoin eller
phenaobarbital.

Din lzege vil ngje overvage dig for bivirkninger og/eller vil maske justere dosis af de andre
leegemidler eller Mysimba.

Mysimba kan gere andre lzegemidler mindre effektive, nir de tages samtidigt:

. Hyvis du tager digoxin for hjertet

Huvis det geelder for dig, skal du forteelle det til din leege. Laegen kan overveje at justere din dosis af
digoxin.

Brug af Mysimba sammen med alkohol

Overdreven brug af alkohol under behandling med Mysimba kan gge risikoen for krampeanfald,
tilfaelde af mental ubalance eller kan nedsztte alkoholtolerance. Din laege kan foresla, at du ikke
drikker alkohol, mens du tager Mysimba, eller praver at drikke sa lidt som muligt. Hvis du drikker
meget nu, sa ma du ikke bare stoppe pludseligt, fordi det kan gge din risiko for at fa et krampeanfald.

Graviditet, amning og fertilitet

Mysimba bar ikke anvendes under graviditet eller af kvinder, der pa nuverende tidspunkt planleegger
at blive gravide, eller under amning.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Sperg din lege til rads, for du farer motorkaretgj og betjener maskiner, da Mysimba kan gare dig
svimmel og sgvnig, hvilket kan svaekke din evne til at koncentrere dig og reagere.

Undlad at fere motorkaretgj, bruge verktgjer eller maskiner og udfer ikke farlige aktiviteter, indtil du
ved, hvordan dette leegemiddel pavirker dig.

Hvis du oplever, at du besvimer, far muskelsvaghed eller krampeanfald under behandling, ma du ikke
fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

Hvis du er i tvivl, skal du tale med din leege, som kan overveje at afbryde behandlingen, afhangigt af
din situation.

Mysimba indeholder laktose (et sukkerstof).
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.



3. Sadan skal du tage Mysimba

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
legen eller pa apoteket.

Startdosis er normalt én tablet (8 mg naltrexon / 90 mg bupropion-hydrochlorid) én gang dagligt om
morgenen. Dosis vil blive gradvist tilpasset pa falgende made:

o Uge 1: En tablet dagligt om morgenen

o Uge 2: To tabletter hver dag, dvs. én tablet om morgenen og én tablet om aftenen

o Uge 3: Tre tabletter hver dag, dvs. to tabletter om morgenen og én tablet om aftenen

o Uge 4 og fremefter: Fire tabletter hver dag, dvs. to tabletter om morgenen og to tabletter om
aftenen

Den maksimale anbefalede daglige dosis af Mysimba er to tabletter, der tages to gange om dagen.
Efter 16 uger og hvert ar efter behandlingsstart vil din leege vurdere, om du skal fortsatte med at tage
Mysimba.

Hvis du har problemer med din lever eller dine nyrer, eller hvis du er &ldre end 65 ar, og afhaengig af
svaerhedsgraden af dine problemer, kan din lzege ngje overveje, om dette leegemiddel er passende for
dig eller anbefale, at du tager en anden dosis, og felge dig tet for mulige bivirkninger. Din laege vil
muligvis teste dit blod, far du starter behandling med Mysimba, hvis du har hgjt blodsukker
(sukkersyge) eller hvis du er &ldre end 65, sa leegen kan beslutte, om du skal tage dette leegemiddel,
eller hvis du bliver ngdt til at tage en anden dosis.

Denne medicin er til oral brug. Synk tabletterne hele. De ma ikke skeres, tygges eller knuses.
Tabletterne skal helst tages sammen med mad.

Hyvis du har taget for meget Mysimba

Hvis du tager for mange tabletter, kan du veere mere tilbgjelige til at fa et anfald eller andre
bivirkninger svarende til dem, der er beskrevet i punkt 4 nedenfor. Vent ikke, kontakt straks laegen
eller den naermeste skadestue.

Hyvis du har glemt at tage Mysimba
Spring den glemte dosis over og tag din naste dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Mysimba
Det kan veere ngdvendigt at tage Mysimba i mindst 16 uger for at fa den fulde virkning. Du m4 ikke
stoppe med at tage Mysimba uden at tale med laegen forst.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Kontakt din leege med det samme, hvis du bemeerker nogen af fglgende alvorlige bivirkninger:

- Selvmordstanker og folelse af at vaere deprimeret
Hyppigheden af bivirkningerne selvmordsforsag, selvmordsadfaerd, selvmordstanker og falelse
af at vaere deprimeret er ikke kendt og kan ikke estimeres ud fra de forhandenverende data fra
personer, der tager Mysimba.
Der har veeret rapporter om depression, selvmordstanker og selvmordsforsgg i lgbet af
behandling med Mysimba. Hvis du har tanker om at skade dig selv eller andre foruroligende
tanker, eller hvis du er deprimeret og bemaerker, at du har det vaerre eller udvikler nye



symptomer, skal du straks kontakte din lzege eller opsege et hospital.

- Anfald (kramper):
Sjeelden - kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer, der tager Mysimba, med risiko for at fa et
anfald.

Symptomer pa et anfald omfatter kramper og som regel tab af bevidsthed. Nogen, der har haft et
anfald, kan veere forvirret bagefter og kan maske ikke huske, hvad der er sket. Der er starre
sandsynlighed for anfald, hvis du tager for meget, hvis du tager anden medicin, eller hvis du har
en hgjere end normal risiko for anfald (se punkt 2).

- Erythema multiforme og Stevens-Johnsons syndrom
Ikke kendt — hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de forhandenverende data hos personer, der
tager Mysimba. Erythema multiforme er en alvorlig tilstand i huden, som kan pavirke munden
og andre dele af kroppen med rade, ofte klgende pletter, der starter pa lemmerne. Stevens-
Johnsons syndrom er en sjelden hudlidelse med alvorlige vabler og bladning i leeberne, gjne,
mund, nase og kensorganer.

- Akut generaliseret eksantemates pustulose
Ikke kendt - hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de forhandenvarende data hos personer, der
tager Mysimba. Et radt, skeellende udbredt udsleet med knopper under huden og vabler ledsaget
af feber. Symptomerne opstar normalt ved behandlingsstart.

- Rhabdomyolyse
Ikke kendt — hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de forhandenveerende data hos personer, der
tager Mysimba. Rhabdomyolyse er en unormal nedbrydning af muskelvav, som kan fare til
nyreproblemer. Symptomer omfatter svaere muskelkramper, muskelsmerter eller
muskelsvaghed.

- Lupus hududslzet eller forvaerring af lupussymptomer
Ikke kendt — hyppigheden kan ikke beregnes ud fra de tilgeengelige data for personer, der tager
Mysimba. Lupus er en sygdom i immunsystemet, der pavirker huden og andre organer. Hvis du
oplever udbrud af lupus, hududslat eller laesioner (iser pa omrader, der er udsat for solen), mens
du tager Mysimba, skal du straks kontakte laegen, da det kan veere ngdvendigt at stoppe
behandlingen.

- Serotoninsyndrom, der kan komme til udtryk som endringer i mental status (f.eks. rastlgs uro,
hallucinationer, koma) og andre virkninger, sasom kropstemperatur over 38 °C, stigning i
pulsen, ustabilt blodtryk og overdrevne reflekser, muskelstivhed, manglende koordination
og/eller mave-tarm symptomer (f.eks. kvalme, opkastning, diarré), mens du tager Mysimba
sammen med medicin anvendt til behandling af depression (f.eks. paroxetin, citalopram,
escitalopram, fluoxetin og venlafaxin og opioider (se punkt 2).

Ikke kendt — hyppigheden kan ikke beregnes ud fra de tilgeengelige data hos personer, der tager
Mysimba.

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelige bivirkninger (pavirker mere end 1 ud af 10 personer):
- Kvalme eller opkastning

- Forstoppelse

- Hovedpine

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

- Angst

- Svimmelhed, falelse af svimmelhed eller “snurren rundt” (vertigo)
- Folelse af rystelser (tremor)

- Sgvnbesveer (tag ikke Mysimba lige inden sengetid)

- /Endringer i smagen af mad (smagsforstyrrelser), mundterhed

- Koncentrationsbesveer

- Falelse af treethed (energilgshed) og sevnighed, slavhed eller mangel pa energi (letargi)
- Ringen for grerne (tinnitus)

- Hurtig eller uregelmaessig hjerterytme

- Hedeture

- Forhgijet blodtryk (nogle gange alvorligt)

- Smerter i den gvre del af maven



Mavesmerter

@get svedproduktion (hyperhidrosis)
Udsleet, klge (pruritus)

Hartab (alopeci)

Irritabilitet

Nervgsitet

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):

Neeldefeber (uticaria)

Overfglsomhed

Unormale dremme

Folelse af nervesitet, folelse af at vaere excentrisk, anspaendthed, ophidselse, humgrsvingninger,
Hovedrysten eller rystelser i arme eller ben, der gges, nar man forsgger at udfare en bestemt
funktion (intention tremor)

Balance-lidelse

Hukommelsestab (amnesi)

Prikken eller falelseslgshed i haender eller fadder
Transportsyge

Bgvsen

Maveubehag

Fordgjelsesbesveer

Beteendelse i galdebleeren (cholecystitis)

@gede kreatininniveauer i blodet (hvilket indikerer tab af nyrefunktion)
Forhgjede leverenzymer og bilirubin-niveauer, leversygdomme
Vanskeligheder ved at fa eller bevare en erektion

Folelse af at veere unormal, svaghed (asteni)

Terst, varmefalelse

Brystsmerter

@get appetit, veegtagning

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

Lavt indhold a visse hvide blodlegemer (nedsat lymfocyttal)

Nedsat haematokrit (hvilket indikerer tab af rede blodlegemer)

Hevelse af gjenldg, ansigt, leber, tunge eller hals, som kan forarsage store vanskeligheder med
at traekke vejret (angiogdem)

Omfattende tab af kropsveeske (dehydrering)

Hallucinationer

Besvimelse, bevidsthedstab, veere lige ved at besvime (praesynkope)

Krampeanfald

Passage af frisk blod gennem anus, som regel i eller med affgring (heematokezi)
Fremhvelvning af et organ eller vaev, der omfatter et organ gennem vaggen af hulrummet, som
normalt indeholder det (brok)

Tandpine

Huller i tenderne

Smerter i den nedre del af maven

Leverskade pa grund af legemiddelforgiftning

Kabesmerter

En lidelse, som er praeget af en pludselig tvingende trang til at urinere (imperigs vandladning)
Uregelmeassig menstruationscyklus, vaginal blgdning, terhed i kvindens vulva eller skede
Kolde ekstremiteter (hander, fadder)

Ikke kendte bivirkninger (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data):

Heevede Kirtler i hals, armhuler eller lyske (lymfadenopati)
Humgrsygdomme

Irrationelle tanker (vrangforestillinger)

Psykose

Folelse af akut og invaliderende angst (panikanfald)

Tab af seksuel lyst



Folelse af fjendtlighed

Overdreven mistanke (paranoia)

Aggression

Opmarksomhedsforstyrrelse

Mareridt

Forvirring, desorientering

Hukommelsesbesveer

Rastlgshed

Muskelstivhed, ukontrollerede beveaegelser, problemer med gang eller koordination
Slgret syn, gjensmerter, gjenirritation, haevelse af gjne, vandige gjne, gget falsomhed over for
lys (fotofobi)

@resmerter, ubehag i gret

Vejrtreekningsbesvaer

Ubehag i n&sen, tilstoppet nase, lgbenase, nysen, bihuleforstyrrelser
Ondt i halsen, stemmeforstyrrelse, hosten, gaben
Heaemorroider, mavesar

Diarré

Luftafgang fra tarmen (flatulens)

Leverbetaendelse

Acne

Lyskesmerter

Muskelsmerter

Ledsmerter

Unormalt hyppig vandladning, smertefuld vandladning
Kuldegysninger

@get energi

Indberetning af bivirkninger

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indlegsseddel. Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5.

Opbevaring

Opbevar lzgemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blister efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares over 30°C.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet eller skraldespanden. Sparg pa
apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljget.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Mysimba indeholder:

- AKktivt stof/aktive stoffer: naltrexonhydrochlorid og bupropionhydrochlorid. Hver tablet
indeholder 8 mg naltrexon-hydrochlorid, svarende til 7,2 mg naltrexon og 90 mg bupropion-
hydrochlorid, hvilket svarer til 78 mg bupropion.

- Ovrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, hydroxypropylcellulose, vandfri laktose,
laktosemonohydrat (se punkt 2 “Mysimba indeholder laktose™), cysteinhydrochlorid,
crospovidon type A, magnesiumstearat, hypromellose, dinatriumedetat, kolloidt
siliciumdioxid, og indigocarmin aluminium lake (E132). Filmovertrak: polyvinylalkohol,
titandioxid (E171), macrogol 3350, talkum og indigo carmine aluminium lake (E132).

Udseende og pakningsstarrelser

Mysimba depottabletter er bla, bikonvekse, runde tabletter praeget med “NB-890” pa den ene side.
Mysimba er tilgeengelige i pakninger, der indeholder 28, 112 tabletter. Ikke alle pakningsstarrelser er
ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orexigen Therapeutics Ireland Limited
9-10 Fenian Street,

Dublin 2,

D02 RX24

Irland

Producent
MIAS Pharma Ltd

Suite 1 Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co. Dublin,
Irland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark

Navamedic AB

Tel.+4580253432

Denne indleegsseddel blev senest zendret 01/2025.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.

1000125440-003-02
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