FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Mysimba

8 mg/90 mg depottabletter
naltrexonhydroklorid/bupropionhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Mysimba ar och vad det anvands for
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2. Vad du behodver veta innan du anvander Mysimba
3. Hur du anvander Mysimba

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Mysimba ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Mysimba ar och vad det anvands for

Mysimba innehaller 2 aktiva amnen: naltrexonhydroklorid och
bupropionhydroklorid och anvands till vuxna med overvikt eller
fetma for att ga ner i vikt tillsammans med en kalorireducerad kost
och fysisk aktivitet. Lékemedlet verkar pa omraden i hjarnan som
ar involverade i kontroll av fodointag och energiforbrukning.

Fetma hos vuxna 6ver 18 ar definieras som ett BMI
(kroppsmasseindex) storre eller lika med 30 och Overvikt hos
vuxna over 18 ar definieras som ett BMI storre eller lika med 27
och mindre an 30.BMI beraknas som uppmatt kroppsvikt (kg) delat

med uppmatt langd upphéjt i kvadrat (m?).

Mysimba ar godkant for anvandning till patienter med ett BMI vid
start pa 30 eller mer. Det kan dven ges till personer med ett BMI
mellan 27 och 30 om personerna aven har andra sjukdomar som ar
kopplat till vikten, som t.ex. behandlat hogt blodtryck (hypertoni),
typ 2-diabetes eller hdga blodfetter (blodlipider).

Din ldkare kan avbryta behandling med Mysimba efter 16 veckor
om du inte har tappat minst 5 procent av din startvikt. Lakaren kan
aven rekommendera att du avbryter behandlingen om det finns
oklarheter kring forhojt blodtryck, eller andra oklarheter kring
sakerhet och hur val du tolererar detta lakemedel.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-10 02:42



2. Vad du behover veta innan du anvander
Mysimba

Anvand inte Mysimba

om du ar allergisk mot naltrexon, mot bupropion eller mot
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

om du har onormalt hogt blodtryck (hypertoni) som inte ar
under behandling med ett lakemedel

om du har ett tillstand som orsakar krampanfall eller om du
tidigare har haft krampanfall

om du har en hjarntumor

om du vanligtvis dricker stora mangder alkohol och precis har
slutat eller kommer att sluta medan du tar Mysimba

om du nyligen har slutat ta lugnande medel eller
angestdampande ldkemedel (sarskilt bensodiazepiner) eller om
du kommer att sluta ta dem medan du tar Mysimba

om du har eller har haft bipolar sjukdom (intensiva
humarsvangningar)

om du anvander andra ldakemedel som innehaller bupropion
eller naltrexon

om du har eller tidigare har haft en atstorning (t.ex. bulimi eller
anorexi)

om du for narvarande ar beroende av langvarig behandling
med opiater eller opioidagonister (t.ex. metadon) eller om du
genomgar akut avvanjning ("snabbavtandning")
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® om du tar monoaminoxidashammare (MAO-hammare) som ar
ett lakemedel mot depression eller Parkinsons sjukdom eller
har tagit dem under de senaste 14 dagarna

® om du har allvarlig leversjukdom
om du har terminal njursvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Mysimba.

Detta ar viktigt eftersom vissa tillstand gor det mer sannolikt att du
far biverkningar (se aven avsnitt 4).

Om du kanner dig deprimerad, har sjalvmordstankar, tidigare har
haft sjalvmordstankar eller nagra andra psykiska besvar ska du
informera din lakare innan du tar detta lakemedel.

Krampanfall

Mysimba kan orsaka krampanfall hos upp till 1 av 1 000 patienter
(se aven avsnitt 4). Tala med lakare innan du tar detta lakemedel:

om du har haft en allvarlig huvud- eller skallskada
om du regelbundet dricker alkohol (se avsnittet "Mysimba med
alkohol”)

® om du regelbundet anvander lakemedel som hjalper dig att
sova (lugnande medel)

® om du for narvarande ar beroende av eller missbrukar kokain
eller andra stimulerande medel

® om du har diabetes och anvander insulin eller diabetesmedel i
tablettform kan det orsaka lagt blodsocker (hypoglykemi)

® om du tar lakemedel som kan 6ka risken for krampanfall (se
avsnittet "Andra lakemedel och Mysimba”).

Om du far ett krampanfall ska du sluta ta Mysimba och kontakta
din lakare omedelbart.
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Overkéanslighetsreaktioner

Du ska slutat ta Mysimba omedelbart och kontakta lakare om du
far nagra symtom pa en allergisk reaktion som t.ex. svullnad i
svalg, tunga, lappar eller ansikte, svaljsvarigheter,
andningssvarigheter, yrsel, feber, hudutslag, ledsmarta,
muskelsmarta, klada eller nasselutslag efter att ha tagit detta
lakemedel (se aven avsnitt 4).

Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom och
akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP), har rapporterats i
samband med behandling med Mysimba. Sluta att anvanda
Mysimba och uppsok omedelbart sjukvard om du upplever nagra
av de symtom som ar relaterade till dessa allvarliga hudreaktioner
som beskrivs i avsnitt 4.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din lakare om

® du har hogt blodtryck innan du tar Mysimba eftersom det kan
forvarras. Ditt blodtryck och din puls mats innan du borjar ta
Mysimba och medan du tar det. Om ditt blodtryck eller din puls
Okar avsevart maste du eventuellt sluta ta Mysimba

® du har kranskarlsjukdom (en sjukdom orsakad av daligt
blodfléde i hjartats blodkarl) som inte halls under kontroll med
symtom som t.ex. karlkramp (kannetecknas av brostsmarta)
eller nyligen har haft en hjartattack

® du har eller har haft ett tillstand som paverkar
blodcirkulationen i hjarnan (cerebrovaskular sjukdom)
du har nagra leverproblem innan du bérjar ta Mysimba
du har nagra njurproblem innan du bérjar ta Mysimba
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® du tidigare har haft mani (kansla av att vara upprymd eller
uppjagad vilket orsakar ett ovanligt beteende).

® du tar lakemedel mot depression eftersom anvandning av
dessa lakemedel tillsammans med Mysimba kan leda till
serotoninsyndrom, ett potentiellt livshotande tillstand (se
"Andra lakemedel och Mysimba” i detta avsnitt och avsnitt 4).

Brugada syndrom

~ Om du har Brugada syndrom (ett sallsynt arftligt syndrom som
paverkar hjartrytmen) eller om hjartstopp eller plotslig dod har
forekommit i din familj.

Aldre personer
Om du ar 65 ar eller aldre ska du anvanda Mysimba med
forsiktighet. Mysimba rekommenderas inte om du ar 6ver 75 ar.

Barn och ungdomar

Inga studier har utforts med barn och ungdomar under 18 ar.
Mysimba ska darfor inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Mysimba

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ta inte Mysimba tillsammans med:

® monoaminoxidashammare (lakemedel for behandling av
depression eller Parkinsons sjukdom) som t.ex. fenelzin,
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selegilin eller rasagilin Du maste sluta ta dessa lakemedel |
minst 14 dagar innan du borjar ta Mysimba (se avsnittet "Ta
inte Mysimba”).

opiater och lakemedel som innehaller opiater, t.ex. for
behandling av hosta och forkylning (som t.ex. mixturer som
innehaller dextrometorfan eller kodein), opiatberoende (t.ex.
metadon), smarta (t.ex. morfin och kodein), diarré (t.ex.
paregorik). Du ska ha upphort med alla opiater minst 7-10
dagar innan du borjar ta Mysimba. Din lakare kan ta ett
blodprov for att kontrollera att din kropp har gjort sig av med
dessa lakemedel innan du pabdrjar behandlingen. Naltrexon
blockerar effekterna av opiater. Om du tar hogre doser opiater
for att motverka denna effekt av naltrexon kan du drabbas av
en akut opiatforgiftning, vilket kan vara livshotande. Nar din
behandling med Mysimba ar avslutad kan du vara kansligare
for laga doser av opiater (se avsnittet "Ta inte Mysimba”).

Tala om for din lakare om du tar nagot av foljande lakemedel,
eftersom lakaren dd kommer att folja dig noggrant med avseende
pa biverkningar:

Lakemedel som kan, nar de anvands enbart eller i kombination

med naltrexon/bupropion, 6kar risken for krampanfall, t.ex:

® |3kemedel mot depression och andra psykiska besvar

® kortison (med undantag for droppar, kramer eller lotioner
mot ogon- eller hudbesvar, eller inhalatorer mot
luftvagssjukdomar som t.ex. astma)

® |3kemedel som anvands for att forebygga malaria
kinoloner (antibiotika som t.ex. ciprofloxacin for behandling
av infektioner)
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® tramadol (ett smartstillande medel som tillhér klassen
opiater)
teofyllin (anvands vid behandling av astma)
antihistaminer (Idkemedel for att behandla hésnuva, klada
och andra allergiska reaktioner) som kan orsaka somnighet
(t.ex. klorfenamin), lakemedel for att sanka blodsockret
(t.ex. insulin, sulfonureider som t.ex. glyburid eller
glibenklamid och meglitinider som t.ex. nateglinid eller
repaglinid)

® |3kemedel som hjalper dig att sova (lugnande medel som
t.ex. diazepam)

lakemedel mot depression (t.ex. amitriptylin, desipramin,
imipramin, venlafaxin, paroxetin, fluoxetin, citalopram och
escitalopram) eller andra psykiska besvar (t.ex. risperidon,
haloperidol och tioridazin). Mysimba kan interagera med vissa
lakemedel som anvands for behandling av depression och du
kan uppleva sa kallat serotoninsyndrom. Symtom ar psykiska
forandringar (t.ex. upphetsning, hallucinationer eller koma) och
andra effekter som t.ex. kroppstemperatur over 38°C, okad
hjartfrekvens, instabilt blodtryck och overdrivna reflexer,
muskelstelhet, brist pa koordination och/eller magtarmsymtom
(t.ex. illamaende, krékningar eller diarré) (se avsnitt 4).

vissa lakemedel som anvands mot hogt blodtryck (
betablockerare som t.ex. metoprolol och klonidin - ett centralt
verkande blodtryckssankande medel)

vissa lakemedel mot oregelbunden hjartrytm (t.ex. propafenon
och flekainid)

vissa lakemedel mot cancer (t.ex. cyklofosfamid, ifosfamid och
tamoxifen)
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® vissa lakemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa,
amantadin och orfenadrin)

® tiklopidin eller klopidogrel som framst anvands for behandling
av hjartsjukdom eller stroke

® |3kemedel for behandling av HIV-infektion eller aids, t.ex.
efavirez och ritonavir

® |akemedel for behandling av epilepsi, t.ex. valproat,
karbamazepin, fenytoin och fenobarbital.

Din lakare kommer att folja dig noga med avseende pa biverkning
ar och kan behdva justera dosen av det andra lakemedlet eller av
Mysimba.

Mysimba kan géra att andra lakemedel blir mindre effektiva om de
tas samtidigt:

® Om du tar digoxin for hjartat

Om detta galler dig ska du tala om det for din lakare. Din lakare
kan Overvaga justering av digoxindosen.

Mysimba med mat, dryck och alkohol

Mysimba med alkohol

Hog alkoholkonsumtion under behandling med Mysimba kan oka
risken for krampanfall, psykiska storningar och kan ge minskad
alkoholtolerans. Lakaren kan rada dig att inte dricka alkohol medan
du tar Mysimba eller att du férsoker dricka sa lite som mojligt. Om
du for narvarande dricker mycket ska du inte sluta plotsligt,
eftersom du kan riskera att fa ett krampanfall.

Graviditet, amning och fertilitet
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Mysimba ska inte anvandas under graviditet eller amning.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Radfraga din lakare innan du framfér fordon och anvander
maskiner eftersom Mysimba kan gora att du kanner dig yr och
somnig, vilket kan paverka koncentrations- och reaktionsférmagan.

Framfor inte fordon, anvand inte verktyg eller maskiner, och utfor
inga farliga aktiviteter forran du vet hur detta lakemedel paverkar
dig.

Om du upplever svimning, muskelsvaghet eller kramper under
behandling, framfor inte fordon och anvand inte maskiner.

Vid tveksamhet, radfraga din lakare, som kan 6vervaga att avbryta
behandlingen beroende pa din situation.

Mysimba innehaller hjalpamnen

Mysimba innehaller laktos (en sockerart)
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din |&kare innan
du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Mysimba

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Inledande dos ar vanligtvis en tablett (8 mg
naltrexonhydroklorid/90 mg bupropionhydroklorid) en gang om
dagen pa morgonen. Dosen trappas upp gradvis enligt féljande:

Vecka 1: En tablett dagligen pa morgonen
Vecka 2: Tva tabletter dagligen, en pa morgonen och en pa
kvallen

® Vecka 3: Tre tabletter dagligen, tva pa morgonen och en pa
kvallen

® Vecka 4 och framat: Fyra tabletter dagligen, tvé pa morgonen
och tva pa kvallen

Rekommenderad hdgsta dos av Mysimba per dag ar tva tabletter
som tas tva ganger om dagen. Efter 16 veckor och varje ar darefter
att behandling pabdrjats fattar lakaren beslut om du ska fortsatta
att ta Mysimba.

Om du har lever- eller njurproblem, eller om du &r aldre an 65 ar,
och beroende pa besvarens svarighetsgrad, kan ldkaren noga
utvardera om detta lakemedel ar lampligt for dig eller
rekommendera att du tar en annan dos och overvaka dig narmare
med avseende pa potentiella biverkningar. Om du har hogt
blodsocker (diabetes) eller om du ar dver 65 ar ar det mojligt att
lakaren tar blodprov innan behandling med Mysimba pabdrjas for
att kunna avgora om detta lakemedel ar lampligt for dig eller om
du behodver ta en annan dos.

Detta lakemedel ska svaljas. Tabletterna ska svaljas hela.

Tabletterna far inte delas, tuggas eller krossas och ska helst tas
tillsammans med mat.
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Om du anvant for stor mangd av Mysimba

Om du har tagit for manga tabletter 6kar risken att fa ett
krampanfall eller en annan biverkning liknande de som beskrivs |
avsnitt 4 nedan. Avvakta inte, kontakta lakare eller narmaste
akutmottagning omedelbart.

Om du har glomt att anvanda Mysimba

Hoppa over den glomda dosen och ta nasta dos vid den vanliga
tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Mysimba

Du kan behdva ta Mysimba i minst 16 veckor for att det ska uppna
full effekt. Sluta inte att ta Mysimba utan att forst tala med din
lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om for din lakare om du marker nagon av féljande
allvarliga biverkningar:

® Sjalvmordstankar och kdnna sig deprimerad
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Frekvensen av biverkningarna sjalvmordsforsok,
sjalvmordsbeteende, sjalvmordstankar och att kanna sig
deprimerad ar inte kand och kan inte uppskattas fran tillgdngliga
data hos personer som tar Mysimba.

Det har forekommit rapporter om depression, sjalvmordstankar och
sjalvmordsforsok under behandling med Mysimba. Om du har
tankar pa att skada dig sjalv eller andra oroande tankar, eller om
du ar deprimerad och marker att du kanner dig samre eller
utvecklar nya symptom, kontakta omedelbart din lakare eller
uppsok sjukhus.

® Krampanfall:

Sallsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare som
tar Mysimba med risk for krampanfall.

Symtom pa krampanfall omfattar krampryckningar och vanligtvis
forlorat medvetande. En person som har haft ett krampanfall kan
vara forvirrad efterat och kommer kanske inte ihag vad som har
hant. Risken for krampanfall ar hogre om du tar for mycket, om du
tar vissa andra lakemedel eller om du I6per en hogre risk an vanligt
for krampanfall (se avsnitt 2).

® Erythema multiforme och Stevens-Johnsons syndrom

Ingen kand frekvens - kan inte berédknas fran tillgangliga data hos
personer som tar Mysimba.

Erythema multiforme &r en svar hudsjukdom som kan angripa
munnen och andra delar av kroppen, med roda, ofta kliande flackar
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som borjar pa armar och ben. Stevens-Johnsons syndrom ar en
sallsynt hudsjukdom med svara blasor och blédningar i lappar,
ogon, mun, nasa och konsorgan.

® Akut generaliserad exantematés pustulos

Ingen kand frekvens - frekvensen kan inte uppskattas fran
tillgangliga data hos personer som tar Mysimba. Ett rott, fjallande
och utbrett utslag med bulor under huden och blasor atfoljt av
feber. Symtomen upptréder vanligtvis da behandlingen paborjas.

® Rabdomyolys

Ingen kand frekvens - kan inte berédknas fran tillgangliga data hos
personer som tar Mysimba.

Rabdomyolys ar ett onormalt sonderfall av muskelvavnad som kan
leda till njurproblem. Till symptomen hor bland annat svara
muskelkramper, muskelsmarta eller muskelsvaghet.

® Lupus-hudutslag eller forvarrade lupus-symtom

Ingen kand frekvens - kan inte berédknas fran tillgangliga data hos
personer som tar Mysimba. Lupus ar en sjukdom i immunsystemet
som paverkar huden och andra organ. Om du upplever lupus-skov,
hudutslag eller lesioner (i synnerhet pa omraden som exponerats
for solljus) medan du tar Mysimba ska du genast kontakta lakare,
eftersom det kan vara nodvandigt att satta ut behandlingen.

® Serotoninsyndrom
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som kan uppvisas ge uttryck som psykiska forandringar (t.ex.
upphetsning, hallucinationer eller koma) och andra effekter som
t.ex. kroppstemperatur over 38 °C, 0kad hjartfrekvens, instabilt
blodtryck och dverdrivna reflexer, muskelstelhet, brist pa
koordination och/eller magtarmsymtom (t.ex. illamaende,
krakningar eller diarré) nar Mysimba tas tillsammans med
lakemedel som anvands for behandling av depression (t.ex.
paroxetin, citalopram, escitalopram, fluoxetin och venlafaxin (se
avsnitt 2). Ingen kand frekvens - (kan inte beraknas fran
tillgangliga data hos personer som tar Mysimba).

Ovriga biverkningar omfattar:
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare):

® illamaende eller krakningar
® forstoppning
® huvudvark

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare):

angest

yrsel, kansla av yrsel eller av att omgivningen snurrar (vertigo)
skakningar (tremor)

somnsvarigheter (se till att du inte tar Mysimba nara
sanggaende)

smakforandringar (dysgusi), muntorrhet
koncentrationssvarigheter

trotthetskansla (utmattning) och somnighet, somnighet eller
brist pa energi (letargi)

® Gronringningar (tinnitus)
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snabba eller oregelbundna hjartslag
varmevallningar

okat blodtryck (ibland allvarligt)
smarta i ovre delen av buken
smarta i buken

okad svettning (hyperhidros)
hudutslag och klada (pruritus)
haravfall (alopeci)

lattretlighet

nervositetskansla

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare):

nasselfeber (urtikaria)

overkanslighet

onormala drommar

nervositet, berusningskansla, spand, oro, humorsvangningar
skakningar i huvud eller en arm eller ett ben, vilka forvarras
nar man forsoker utfora en viss rorelse (intentionstremor)
balansstorningar

minnesforlust (amnesi)

stickningar eller domningar i hander eller fotter

aksjuka

rapningar

obehag i buken

matsmaltningsbesvar

inflammation i gallblasan (kolecystit)

forhojt kreatinin i blodet (tyder pa nedsatt njurfunktion)
forhojda leverenzymer och forhojt bilirubin, leversjukdomar
svarighet att fa och behalla en erektion
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kanna sig onormal, svaghet (asteni)
torst, kanna sig varm

brostsmarta

okad aptit, viktuppgang

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare):

17

lagt antal av vissa vita blodkroppar (minskat antal lymfocyter)
minskat antal hematokriter (tyder pa minskad volym av roda
blodkroppar)

svullna/svullet/svullen 6gonlock, ansikte, lappar, tunga eller
hals, som kan orsaka stor svarighet att andas (angio6dem)
overdriven forlust av kroppsvatska (uttorkning)

hallucinationer

svimning, medvetsloshet, att nastan svimma (presynkope)
krampanfall

farskt blod kommer ut genom rektum vanligtvis i eller med
avforing (hematochezi)

ett organ eller den vavnad som innefattar ett organ skjuts ut
genom den vagg eller halighet som det vanligtvis befinner sig i
(brack)

tandvark

karies, hal i tdnderna

smarta i nedre delen av buken

leverskada pa grund av lakemedelsférgiftning

smarta i kaken

en sjukdom som kannetecknas av ett plotsligt tvingande behov
att kissa (urintrangningar)

oregelbundna menscykler, vaginal blodning, torrhet i vulva och
vagina

kalla extremiteter (hander, fotter)
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Ingen kénd frekvens av biverkningar (kan inte berdknas fran
tillgangliga data):

18

svullna kortlar i nacken, armhalan eller ljumsken (
lymfadenopati)

humorstorningar

irrationella idéer (vanforestallningar)

psykos

forlorad sexlust

kanna sig fientlig

allvarlig misstanksamhet (paranoia)

aggressivitet

uppmarksamhetsstorning

mardrommar

forvirring, desorientering

forsamrat minne

rastloshet

muskelstelhet, okontrollerade rorelser, svarigheter med
gaende eller koordination

dimsyn, 6gonsmarta, ogonirritation, 6gonsvullnad, rinnande
ogon, okad ljuskanslighet (fotofobi)

smarta i oronen, obehag i 6ronen
andningssvarigheter

obehag i nasan, nastappa, rinnande nasa, nysningar,
bihalebesvar

halsont, roststorningar, hosta, gaspningar
hemorrojder, sar

diarré

vaderspanningar (flatulens)

hepatit

akne
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smarta i l[jumsken

muskelsmarta

ledvark

onormalt behov av att kissa, smartsamt att kissa
frossa

okad enerqi

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Mysimba ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat
och pa blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® De aktiva substanserna ar naltrexonhydroklorid och
bupropionhydroklorid. Varje tablett innehaller 8 milligram
naltrexonhydroklorid, motsvarande 7,2 milligram naltrexon och
90 milligram bupropionhydroklorid, motsvarande 78 mg
bupropion.

® Qvriga innehdllsamnen (hjalpdmnen) &r:

Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, hydroxipropylcellulosa,
vattenfri laktos, laktosmonohydrat (se avsnitt 2 "Mysimba
innehaller laktos”), cysteinhydroklorid, krospovidon typ A,
magnesiumstearat, hypromellos, dinatriumedetat, kolloidal
kiseldioxid och indigokarmin aluminiumlack (E132). Filmdragering:
poly(vinylalkohol), titandioxid (E171), makrogol 3350, talk och
indigokarmin aluminiumlack (E132)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mysimba depottabletter ar blda, bikonvexa, runda tabletter
praglade med "NB-890" pa en sida. Mysimba finns i forpackningar
med 28, 112 tabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Orexigen Therapeutics Ireland Limited
2nd Floor
Palmerston House, Fenian Street
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Dublin 2
Irland

Tillverkare

MIAS Pharma Ltd

Suite 2 Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co. Dublin,
Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige

Navamedic AB

Tel. +46 200336733

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-04

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu
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