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POD PATRONATEM

ZMNIEJSZA G£ÓD I APETYT*

• Jedzenie pod wp³ywem emocji jest najczêstsz¹ przyczyn¹ braku realizacji zaleceñ
 dotycz¹cych zmian nawyków ¿ywieniowych. Pacjent chce, ale nie potrafi.

• Zastosowanie farmakoterapii, która nie wp³ywa na uk³ad nagrody, nie przynosi 
 oczekiwanych efektów, pog³êbia frustracjê i sprzyja siêganiu po jedzenie. 

NALTREKSON# i BUPROPION## podawane w skojarzeniu dzia³aj¹ hyperaddycyjnie, zmniejszaj¹c 
ilośæ spo¿ywanego pokarmu.

#NALTREKSON w monoterapii stosowany jest w leczeniu uzale¿nieñ od opioidów i alkoholu.

##BUPROPION w monoterapii stosowany jest w leczeniu uzale¿nieñ od nikotyny i depresji.

Polskie Towarzystwo Badañ nad Oty³ości¹

Polskie Towarzystwo Psychiatryczne

Polskie Towarzystwo Nadciśnienia Têtniczego

Polskie Towarzystwo Kardiodiabetologiczne

Polskie Towarzystwo Endokrynologiczne

Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce

Fundacja OD-WAGASekcja Naukowa Telepsychiatrii PTP

Smaczne jedzenie 50%

Seks 50-100%

Alkohol etylowy 125-200%

Marihuana 125-175%

Nikotyna 225%

Kokaina 400%

CZYNNIK NAGRODY WZROST WYDZIELANIA DOPAMINY
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Mysimba® dzia³aj¹c na 2 ośrodki w mózgu, zmniejsza uczucie g³odu i zwiêksza kontrolê apetytu3,4

G³ód ≠ Apetyt 



+ bupropion stosowanego u pacjentów otyłych, z których to badań wykluczone były osoby otrzymujące przeciwdepresyjne produkty lecznicze. U pacjentów z epizodem maniakalnymw wywiadzie skojarzenie naltrekson + bupropion należy stosować  
z zachowaniem ostrożności. Z danych uzyskanych w badaniach na zwierzętach wynika, że bupropion wykazuje właściwości mogące sprzyjać jego nadużywaniu. Z przeprowadzonych badań skłonności do nadużywania bupropionu przez ludzi oraz z obszernych 
danych na temat stosowania bupropionu w warunkach codziennej praktyki klinicznej wynika jednak, że bupropion cechuje mały potencjał do jego nadużywania. Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn: Stosowanie skojarzenia 
naltrekson + bupropion wiąże się z sennością i epizodami utraty przytomności, czasami spowodowanymi przez napad drgawkowy. Pacjentom należy zalecić zachowanie ostrożności podczas prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn w trakcie leczenia 
skojarzeniem naltrekson + buproprion, w szczególności na początku leczenia lub podczas fazy dostosowywania dawki. Pacjentom, u których wystąpią zawroty głowy, senność, utrata przytomności lub napad drgawkowy należy zalecić unikanie prowadzenia 
pojazdów i obsługi maszyn do czasu ustąpienia działań niepożądanych. Alternatywnie, można rozważyć przerwanie leczenia. Laktoza: Lek nie powinien być stosowany u pacjentów z rzadko występującą dziedziczną nietolerancją galaktozy, niedoborem laktazy 
typu Lapp lub zespołem złego wchłaniania glukozy-galaktozy. Działania niepożądane: W badaniach klinicznych 23,8% uczestników otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion i 11,9% uczestników otrzymujących placebo przerwało leczenie z powodu 
reakcji niepożądanej. Najczęstsze działania niepożądane skojarzenia naltrekson + bupropion to: nudności (bardzo często), zaparcie (bardzo często), wymioty (bardzo często), zawroty głowy (często) i suchość w jamie ustnej (często). Najczęstszymi działaniami 
niepożądanymi prowadzącymi do przerwania stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion były: nudności (bardzo często), ból głowy (bardzo często), zawroty głowy (często) i wymioty (bardzo często). Zestawienie działań niepożądanych. Przedstawiony poniżej 
pro�l bezpieczeństwa stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion (oznaczonego skrótem NB) oparto na badaniach klinicznych przeprowadzonych z użyciem produktu złożonego (przy czym uwzględniono wyłącznie działania niepożądane o częstości 
występowania wynoszącej co najmniej 0,1% i jednocześnie występujących co najmniej dwa razy częściej niż w przypadku stosowania placebo). W poniższym wykazie podano też informacje na temat działań niepożądanych obu substancji czynnych omawianego 
produktu leczniczego z osobna — naltreksonu (N) i bupropionu (B) — które zostały wymienione w zatwierdzonych wersjach Charakterystyk Produktu Leczniczego każdej z tych substancji czynnych dla różnych wskazań. Działania niepożądane są pod względem 
częstości występowania grupowane w następujące kategorie: bardzo często (≥ 1/10), często (od ≥ 1/100 do <1/10), niezbyt często (od ≥ 1/1000 do <1/100), rzadko (od ≥ 1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i częstość nieznana (częstość nie może 
być określona na podstawie dostępnych danych). Działania niepożądane zgłaszane u osób otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion jako produkt złożony. Grupa układowo-narządowa/Częstość występowania/Działanie niepożądane (produkt 
leczniczy*). Zaburzenia krwi i układu chłonnego. Rzadko: obniżony poziom hematokrytu, zmniejszona liczba limfocytów w krwi obwodowej; częstość nieznana: powiększenie węzłów chłonnych. Zaburzenia układu immunologicznego. Niezbyt często: reakcje 
nadwrażliwości, pokrzywka; rzadko: obrzęk naczynioruchowy. Zaburzenia metabolizmu i odżywiania. Rzadko: odwodnienie. Zaburzenia psychiczne. Często: lęk, bezsenność; niezbyt często: dziwne sny, pobudzenie psychoruchowe, dysocjacja (poczucie 
odseparowania), wahania nastroju, nerwowość, uczucie napięcia psychicznego; rzadko: omamy; częstość nieznana: zaburzenia afektywne, agresja, stan splątania, urojenia, depresja, dezorientacja, zaburzenia uwagi, wrogość, utrata libido, paranoja, zaburzenia 
psychotyczne, myśli samobójcze*, próby samobójcze, zachowania samobójcze. Zaburzenia układu nerwowego. Bardzo często: ból głowy; często: zawroty głowy, drżenie, zaburzenia odczuwania smaku, uczucie braku energii, senność; niezbyt często: drżenie 
zamiarowe, zaburzenia równowagi, niepamięć; rzadko: utrata przytomności, parestezje, stan przedomdleniowy, napady drgawkowe**, omdlenie; częstość nieznana: dystonia, zaburzenia pamięci, parkinsonizm, niepokój ruchowy. Zaburzenia oka. Częstość 
nieznana: podrażnienie oczu, ból gałki ocznej lub astenopia, obrzęk okołooczodołowy, nadmierne łzawienie, światłowstręt, nieostre widzenie. Zaburzenia ucha i błędnika. Często: szumy uszne, zawroty głowy; niezbyt często: choroba lokomocyjna; częstość 
nieznana: dyskomfort w obrębie ucha, ból ucha. Choroby serca. Często: Kołatanie serca, zwiększona częstość akcji serca; niezbyt często: częstoskurcz. Zaburzenia naczyniowe. Często: uderzenia gorąca, nadciśnienie, podwyższone ciśnienie tętnicze krwi; częstość 
nieznana: wahania ciśnienia tętniczego. Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia. Częstość nieznana: kaszel, dysfonia, duszność, przekrwienie błony śluzowej nosa, dyskomfort w obrębie nosa, ból części ustnej gardła, nieżyt nosa, zaburzenia 
dotyczące zatok przynosowych, kichanie, ziewanie. Zaburzenia żołądka i jelit. Bardzo często: nudności, zaparcie, wymioty; często: suchość w jamie ustnej, ból w nadbrzuszu, ból brzucha; niezbyt często: dyskomfort w obrębie brzucha, dyspepsja, puste odbijania, 
wzdęcia; rzadko: krew w stolcu, przepuklina, obrzęk warg, ból w podbrzuszu, próchnica***, ból zęba***; częstość nieznana: biegunka, wzdęcia, żylaki odbytu, owrzodzenie. Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych. Niezbyt często: zapalenie pęcherzyka żółciowego, 
podwyższone stężenie ALT, podwyższone stężenie AST, podwyższona aktywność enzymów wątrobowych; rzadko: uszkodzenie wątroby spowodowane przez leki; częstość nieznana: zapalenie wątroby. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej. Często: wzmożona 
potliwość, świąd, łysienie, wysypka; częstość nieznana: trądzik, rumień wielopostaciowy i zespół Stevensa-Johnsona. Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej. Rzadko: ból szczęki; częstość nieznana: bóle stawowe, ból w pachwinie, bóle mięśniowe, 
rabdomioliza. Zaburzenia nerek i dróg moczowych. Niezbyt często: podwyższony poziom kreatyniny we krwi, rzadko: nagląca potrzeba oddania moczu; częstość nieznana: dyzuria, częstomocz, częste oddawanie i (lub) zatrzymanie moczu. Zaburzenia układu 
rozrodczego i piersi. Niezbyt często: zaburzenia wzwodu; rzadko: nieregularne miesiączkowanie, krwawienie z dróg rodnych, suchość sromu i pochwy. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania. Często: zmęczenie, uczucie roztrzęsienia, rozdrażnienie; niezbyt 
często: ogólne osłabienie, złe samopoczucie, uczucie gorąca, wzmożone łaknienie, pragnienie; rzadko: ból w klatce piersiowej, obwodowe uczucie zimna, gorączka; częstość nieznana: dreszcze, uczucie przypływu energii. * W trakcie leczenia NB zgłaszano 
przypadki myśli i zachowań samobójczych. ** Częstość występowania napadów wynosi około 0,1% (1/1000). Najczęstszym typem napadów są uogólnione napady toniczno-kloniczne. Jest to rodzaj napadów, po których w części przypadków następuje 
ponapadowy stan splątania lub ponapadowe zaburzenie pamięci. *** Ból zęba i próchnica, choć nie spełniają kryteriów uzasadniających umieszczenie w „Działaniach niepożądanych”, zostały tam umieszczone ze względu na podgrupę pacjentów z suchością  
w jamie ustnej, w której to wśród osób otrzymujących NB bóle zębów i próchnica występowały ze zwiększoną częstością w porównaniu do osób otrzymujących placebo. Jako że NB jest stałym skojarzeniem dwóch substancji aktywnych, oprócz terminów 
wymienionych powyżej, mogą potencjalnie wystąpić dodatkowe działania niepożądane jednej z substancji aktywnych. Dodatkowe skutki niepożądane występujące w przypadku stosowania jednego ze składników (bupropionu lub naltreksonu) ze wskazań 
innych niż leczenie otyłości zostały zestawione poniżej. Działania niepożądane poszczególnych składników naltreksonu i bupropionu zidenty�kowane w odpowiednich zatwierdzonych ChPL. Klasy�kacja układów i narządów/Częstość/Reakcja niepożądana. 
Zakażenia i zarażenia pasożytnicze. Niezbyt często: opryszczka wargowa (N), grzybica stóp (N). Zaburzenia krwi i układu chłonnego. Niezbyt często: samoistna plamica małopłytkowa (N). Zaburzenia układu immunologicznego. Bardzo rzadko: cięższe reakcje 
nadwrażliwości, w tym obrzęk naczynioruchowy, duszność/skurcz oskrzeli i wstrząs ana�laktyczny. Zgłaszano również bóle stawów, bóle mięśni i gorączkę, które towarzyszyły wysypce i innym objawom wskazującym na nadwrażliwość typu późnego. Te objawy 
mogą przypominać chorobę posurowiczą (B). Zaburzenia metabolizmu i odżywiania. Często: zmniejszenie apetytu (N); niezbyt często: anoreksja (B), zaburzenia stężenia glukozy we krwi (B). Zaburzenia psychiczne. Często: zaburzenia koncentracji (B); niezbyt 
często: urojenia (B), depersonalizacja (B), zaburzenia libido (N), myśli paranoiczne (B). Zaburzenia układu nerwowego. Niezbyt często: ataksja (B), zaburzenia koordynacji (B). Zaburzenia oka. Niezbyt często: zaburzenia widzenia (B). Zaburzenia serca. Często: zmiany 
w zapisie EKG (N). Zaburzenia naczyniowe: niezbyt często: niedociśnienie ortostatyczne (B), rozszerzenie naczyń krwionośnych (B). Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia. Niezbyt często: zwiększone wytwarzanie plwociny (N). Zaburzenia 
żołądka i jelit. Często: zaburzenia smaku (B). Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych. Niezbyt często: zwiększone stężenie bilirubiny w krwi (N), żółtaczka (B). Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej. Niezbyt często: zaostrzenie łuszczycy (B), łojotok (N). Zaburzenia 
mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej. Niezbyt często: skurcze mięśni (B). Zaburzenia układu rozrodczego i piersi. Często: opóźniony wytrysk (N). Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania. Niezbyt często: przyrost masy ciała (N). Opis wybranych działań 
niepożądanych. Napady drgawkowe. Częstość występowania napadów drgawkowych u pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion w całym programie badań klinicznych wyniosła 0,06% (2/3239 pacjentów). W grupie pacjentów 
otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion miały miejsce dwa przypadki napadów drgawkowych i oba zostały uznane za ciężkie zdarzenia niepożądane, co doprowadziło do przerwania przyjmowania badanego produktu leczniczego przez tych 
pacjentów. W grupie placebo nie stwierdzono ani jednego przypadku napadów drgawkowych. Działania niepożądane w obrębie układu pokarmowego. U przeważającej większości pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion, u których 
wystąpiły nudności, wystąpiły one w ciągu pierwszych 4 tygodni leczenia. Zdarzenia te miały generalnie charakter samoograniczający, większość z nich ustąpiła w ciągu 4 tygodni, a prawie wszystkie – do 24-go tygodnia badania. Podobnie, większość przypadków 
zaparcia u pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion, wystąpiła w fazie stopniowego zwiększania dawki badanego produktu leczniczego. Czas do ustąpienia zaparcia u pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion i u pacjentów 
otrzymujących placebo był podobny. U około połowy pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion, u których wystąpiły wymioty, pierwszy epizod wymiotów zgłaszany był podczas fazy stopniowego zwiększania dawki badanego produktu 
leczniczego. Czas do ustąpienia wymiotów był zazwyczaj krótki (nieprzekraczający tygodnia), a prawie wszystkie zdarzenia ustąpiły w ciągu 4 tygodni. Częstość występowania tych częstych działań niepożądanych w obrębie układu pokarmowego u pacjentów 
otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion w porównaniu do ich częstości u pacjentów otrzymujących placebo była następująca: nudności — odpowiednio 31,8% i 6,7%, zaparcia — odpowiednio 18,1% i 7,2%, wymioty — odpowiednio 9,9% i 2,9%. 
Częstość występowania nasilonych nudności, nasilonych zaparć i nasilonych wymiotów była niska, choć większa u pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion niż u pacjentów otrzymujących placebo (nasilone nudności — odpowiednio 1,9% 
i <0,1%; nasilone zaparcia — odpowiednio 0,6% i 0,1%; nasilone wymioty — odpowiednio 0,7% i 0,3%). Żadnego przypadku nudności, zaparć lub wymiotów nie uznano za ciężkie zdarzenie niepożądane. Inne częste działania niepożądane. Większość pacjentów 
otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion, u których wystąpiły zawroty głowy, ból głowy, bezsenność lub suchość w jamie ustnej, zgłaszała te objawy po raz pierwszy w fazie stopniowego zwiększania dawki badanego produktu leczniczego. Suchość  
w jamie ustnej może być związana z bólem zębów i próchnicą. W subpopulacji pacjentów zgłaszających suchość w jamie ustnej, ból zębów i próchnicę stwierdzano z większą częstością w grupie otrzymującej skojarzenie naltrekson + bupropion niż w grupie 
otrzymującej placebo. Częstość występowania nasilonego bólu głowy, nasilonych zawrotów głowy i nasilonej bezsenności była mała, choć większa u pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion niż u pacjentów otrzymujących placebo (nasilony 
ból głowy — odpowiednio 1,1% i 0,3%; nasilone zawroty głowy — odpowiednio 0,6% i 0,2%; nasilona bezsenność — odpowiednio 0,4% i <0,1%). Żadnego przypadku zawrotów głowy, suchości w jamie ustnej, bólu głowy lub bezsenności nie uznano za ciężkie 
zdarzenie niepożądane. Pacjenci w podeszłym wieku. Pacjenci w podeszłym wieku mogą być bardziej podatni na wystąpienie niektórych działań niepożądanych skojarzenia naltrekson + bupropion, związanych z ośrodkowym układem nerwowym (głównie 
zawrotów głowy i drżenia). U pacjentów w wyższych kategoriach wiekowych stwierdza się zwiększoną częstość występowania zaburzeń żołądkowo-jelitowych. Częstymi zdarzeniami prowadzącymi do odstawienia produktu u osób w podeszłym wieku były 
nudności, wymioty, zawroty głowy i zaparcia. Cukrzyca typu 2. U chorych na cukrzycę typu 2 otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion stwierdzono większą częstość występowania żołądkowo-jelitowych działań niepożądanych, głównie nudności, 
wymiotów i biegunki, niż u pacjentów bez cukrzycy. Chorzy na cukrzycę typu 2 mogą być bardziej podatni na występowanie tych działań niepożądanych, z powodu równoczesnego przyjmowania innych produktów leczniczych (np. metforminy) lub ze względu 
na większe prawdopodobieństwo występowania u nich zaburzeń żołądkowo-jelitowych (np. gastroparezy) predysponujących do wystąpienia objawów ze strony układu pokarmowego. Zaburzenia czynności nerek. U pacjentów z umiarkowanymi zaburzeniami 
czynności nerek stwierdzano częstsze występowanie reakcji niepożądanych związanych z przewodem pokarmowym i ośrodkowym układem nerwowym, co świadczy o ogólnie gorszej u tych pacjentów tolerancji skojarzenia naltrekson + bupropion, 
podawanego w łącznej dawce dobowej zawierającej 32 mg chlorowodorku naltreksonu i 360 mg chlorowodorku bupropionu, co wydaje się wynikać z podwyższonego stężenia aktywnych metabolitów w osoczu. Rodzaje zdarzeń świadczących o gorszej 
tolerancji były podobne do rodzajów zdarzeń stwierdzanych u pacjentów z prawidłową czynnością nerek. Podmiot odpowiedzialny posiadający pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Orexigen Therapeutics Ireland Limited, 2nd Floor, Palmerston House, 
Fenian Street, Dublin 2 Irlandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Komisję Europejską. EU/1/14/988/001-002. Kategoria dostępności. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Przedstawiciel podmiotu 
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Nazwa produktu leczniczego: Mysimba, 8 mg + 90 mg, tabletki o przedłużonym uwalnianiu. Skład jakościowy i ilościowy: Każda tabletka zawiera 8 mg naltreksonu chlorowodorku, co odpowiada 7,2 mg naltreksonu oraz 90 mg bupropionu chlorowodorku, 
co odpowiada 78 mg bupropionu. Substancja pomocnicza o znanym działaniu: Każda tabletka o przedłużonym uwalnianiu zawiera 73,2 mg laktozy. Postać farmaceutyczna: Tabletka o przedłużonym uwalnianiu. Niebieskie, obustronnie wypukłe, okrągłe 
tabletki o średnicy 12,0-12,2 mm z wytłoczonym napisem „NB-890” na jednej stronie. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Mysimba jest wskazany do stosowania jako uzupełnienie diety o obniżonej kalorycznościi zwiększonej aktywności �zycznej  
w celu obniżenia masy ciała u pacjentów dorosłych (w wieku ≥ 18 lat) z wyjściową wartością wskaźnika masy ciała (BMI, body mass index) wynoszącą: ≥ 30 kg/m2 (otyłość); ≥ 27 kg/m do <30 kg/m2 (nadwaga), jeśli u pacjenta występuje jedna lub więcej chorób 
związanych z otyłością (np. cukrzyca typu 2, dyslipidemia, wyrównane nadciśnienie tętnicze). Produkt leczniczy Mysimba należy odstawić po 16 tygodniach stosowania, jeśli masa ciała pacjenta nie uległa obniżeniu o co najmniej 5% początkowej masy ciała. 
Dawkowanie i sposób podawania: Dawkowanie. Po rozpoczęciu leczenia dawkę należy stopniowo zwiększać w okresie 4 tygodni w następujący sposób: I tydzień leczenia: jedna tabletka rano, II tydzień leczenia: jedna tabletka rano i jedna tabletka wieczorem, 
III tydzień leczenia: dwie tabletki rano i jedna tabletka wieczorem, IV tydzień leczenia i następne: dwie tabletki rano i dwie tabletki wieczorem. Maksymalna zalecana dawka dobowa produktu leczniczego Mysimba to dwie tabletki dwa razy na dobę, co odpowiada 
dawce całkowitej naltreksonu chlorowodorku wynoszącej 32 mg i dawce całkowitej bupropionu chlorowodorku wynoszącej 360 mg. Konieczność dalszego stosowania omawianego produktu leczniczego należy zwery�kować po 16 tygodniach,a następnie 
wery�kować raz w roku. Pominięcie przyjęcia leku: W przypadku pominięcia dawki, nie należy przyjmować dawki dodatkowej, a kolejną dawkę przyjąć o zwykłej porze. Szczególne populacje pacjentów. Pacjenci w podeszłym wieku w wieku powyżej 65 lat):  
U pacjentów w wieku powyżej 65 lat skojarzenie naltrekson + bupropion należy stosować z zachowaniem ostrożności, natomiast u pacjentów w wieku powyżej 75 lat stosowanie go jest niezalecane. Pacjenci z zaburzeniami czynności nerek: U pacjentów  
ze schyłkową niewydolnością nerek stosowanie skojarzenia naltrekson + bupropion jest przeciwwskazane. U pacjentów z umiarkowanymi lub ciężkimi zaburzeniami czynności nerek maksymalna zalecana dawka dobowa skojarzenia naltrekson + bupropion 
wynosi dwie tabletki (jedna tabletka rano i jedna tabletka wieczorem). Zaleca się, aby pacjenci z zaburzeniami czynności nerek o nasileniu umiarkowanym do ciężkiego rozpoczęli leczenie od jednej tabletki przyjmowanej rano przez pierwszy tydzień leczenia  
i zwiększyli dawkę do jednej tabletki rano i jednej tabletki wieczorem od 2. tygodnia. U pacjentów z łagodnymi zaburzeniami czynności nerek zmniejszenie dawki nie jest konieczne. Przed rozpoczęciem stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion u osób,  
u których występuje zwiększone ryzyko zaburzeń czynności nerek, szczególnie u chorych na cukrzycę i osób w podeszłym wieku, należy oznaczyć szacunkowy wskaźnik przesączania kłębuszkowego (ang. Estimated glomerular �ltration rate, eGFR). Pacjenci  
z zaburzeniami czynności wątroby: U pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby stosowanie skojarzenia naltrekson + bupropion jest przeciwwskazane. Nie zaleca się stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion u pacjentów z zaburzeniami 
czynności wątroby o nasileniu umiarkowanym. U pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby o nasileniu lekkim maksymalna dobowa dawka skojarzenia naltrekson + bupropion to dwie tabletki (jedna tabletka rano i jedna tabletka wieczorem). Zaleca się, aby 
pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby o nasileniu lekkim rozpoczęli leczenie od jednej tabletki przyjmowanej rano przez pierwszy tydzień leczenia i zwiększyli dawkę do jednej tabletki rano i jednej tabletki wieczorem od 2. tygodnia. Stopień zaburzeń 
czynności wątroby należy ocenić na podstawie skali Child-Pugha. Dzieci i młodzież: Nie określono dotychczas bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności skojarzenia naltrekson + bupropion u dzieci i młodzieży w wieku poniżej 18 lat. W związku z tym 
skojarzenia naltrekson + bupropion nie należy stosować u dzieci i młodzieży w wieku poniżej 18 lat. Sposób podawania: Podanie doustne. Tabletki należy połykać w całości, popijając wodą. Tabletki najlepiej przyjmować podczas posiłku. Tabletek nie należy 
przecinać, żuć ani rozgryzać. Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, niewyrównane nadciśnienie tętnicze, padaczka obecnie lub napady drgawek w wywiadzie, guz nowotworowy w ośrodkowym 
układzie nerwowym, okres bezpośrednio po nagłym odstawieniu alkoholu lub benzodiazepin u osoby uzależnionej, choroba afektywna dwubiegunowa w wywiadzie, przyjmowanie bupropionu lub naltreksonu w innym wskazaniu aniżeli obniżenie masy ciała, 
żarłoczność psychiczna lub jadłowstręt psychiczny — występujące obecnie lub w przeszłości, uzależnienie od długotrwale przyjmowanych opioidów lub agonistów receptora opioidowego (np. metadonu) oraz okres bezpośrednio po nagłym odstawieniu 
opioidów u osoby uzależnionej, przyjmowanie inhibitorów monoaminooksydazy (inhibitorów MAO). Od odstawienia inhibitorów MAO do rozpoczęcia przyjmowania skojarzenia naltrekson + bupropion powinno upłynąć co najmniej 14 dni. Ciężkie zaburzenia 
czynności wątroby, schyłkowa niewydolność nerek. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: Bezpieczeństwo i tolerancję skojarzenia naltrekson + bupropion należy oceniać w regularnych odstępach czasu. Stosowanie skojarzenia 
naltrekson + bupropion należy przerwać, jeśli istnieją problemy związane z bezpieczeństwem stosowania lub tolerancją produktu, w tym problemy z podwyższonym ciśnieniem tętniczym. Samobójstwoi zachowania samobójcze: W skład skojarzenia naltrekson 
+ bupropion wchodzi bupropion. W niektórych krajach buproprion jest wskazany w leczeniu depresji. W przeprowadzonej metaanalizie badań klinicznych z grupą kontrolną otrzymującą placebo prowadzonych w celu oceny stosowania leków przeciwdepresyjnych 
u dorosłych pacjentów z zaburzeniami psychicznymi wykazano, że w podgrupie pacjentów w wieku poniżej 25 lat ryzyko zachowań samobójczych było większe w przypadku przyjmowania leków przeciwdepresyjnych niż w przypadku przyjmowania placebo. 
Chociaż w badaniach klinicznych trwających do 56 tygodni, z grupą kontrolną otrzymującą placebo, w których oceniano stosowanie skojarzenia naltrekson + bupropion w leczeniu otyłości u dorosłych pacjentów, nie odnotowano ani jednego samobójstwa  
lub próby samobójczej u pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion, to po wprowadzeniu do obrotu produktów zawierających skojarzenie naltrekson + bupropion zgłaszano przypadki zachowań samobójczych (w tym myśli samobójczych) 
u pacjentów w każdym wieku otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion. W trakcie leczenia skojarzeniem naltrekson + bupropion, szczególnie na jego początku i po każdej zmianie dawki, zaleca się dokładną obserwację pacjentów, zwłaszcza pacjentów 
z grupy wysokiego ryzyka. Pacjentów (a także ich opiekunów) należy poinformować o konieczności bacznej obserwacji pacjenta pod kątem jakiegokolwiek pogorszenia stanu klinicznego, wystąpienia zachowań lub myśli samobójczych oraz nietypowych zmian 
w zachowaniu, a także o konieczności natychmiastowego zgłoszenia się do lekarza, gdyby takie objawy wystąpiły. Napady drgawkowe: Stosowanie bupropionu wiąże się z proporcjonalnym do dawki ryzykiem wystąpienia napadów drgawkowych, przy czym  
w przypadku bupropionu w postaci o przedłużonym uwalnianiu (ang. sustained release, SR) w dawce 300 mg oszacowana częstość występowania napadów wynosi 0,1%. Po jednorazowym podaniu dawki 180 mg bupropionu w postaci tabletek zawierających 
skojarzenie naltrekson + bupropion stężenie bupropionu i jego metabolitów w osoczu osiąga podobne wartości jak po jednorazowym podaniu dawki 150 mg bupropionu w postaci SR. Nie przeprowadzono natomiast żadnego badania w celu porównania 
wartości stężenia bupropionu i jego metabolitów w osoczu po podaniu wielokrotnym skojarzenia naltrekson + bupropion w postaci tabletek z wartościami osiąganymi po podaniu bupropionu w postaci tabletek SR. Ponieważ nie wiadomo, czy za ryzyko 
wystąpienia napadu drgawkowego po podaniu bupropionu odpowiedzialny jest bupropion, czy któryś z jego metabolitów, a ponadto nie ma żadnych danych, które wykazywałyby podobny poziom stężeń w osoczu po podaniu wielokrotnym, nie ma pewności, 
czy w przypadku stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion w dawkach wielokrotnych stwierdza się podobną częstość występowania napadów drgawkowych, co w przypadku stosowania bupropionu w postaci SR w dawce 300 mg. W badaniach klinicznych 
częstość występowania napadów drgawkowych u pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion wynosiła około 0,06% (2/3239 osób), a u pacjentów otrzymujących placebo — 0,00% (0/1515 osób).Ani przytoczona powyżej częstość 
występowania napadów drgawkowych, ani częstość występowania napadów u pacjentów, którzy otrzymali skojarzenie naltrekson + bupropion w szeroko zakrojonym badaniu klinicznym oceniającym parametry sercowo-naczyniowe (CVOT) nie była wyższa od 
częstości występowania napadów w przypadku stosowania bupropionu w monoterapii w zarejestrowanych dawkach. Ryzyko napadów drgawkowych zależy ponadto od czynników leżących po stronie pacjenta, sytuacji klinicznej oraz od stosowanych 
jednocześnie innych produktów leczniczych, co należy wziąć pod uwagę podejmując decyzję o rozpoczęciu leczenia skojarzeniem naltrekson + bupropion. Skojarzenie naltrekson + bupropion należy odstawić i nie wolno go ponownie włączać, jeśli w trakcie 
jego stosowania wystąpił u pacjenta napad drgawek. Należy z rozwagą przepisywać skojarzenie naltrekson + bupropion pacjentom, u których występują czynniki predysponujące do występowania napadów drgawkowych, w tym: uraz głowy w wywiadzie; 
nadużywanie alkoholu lub uzależnienie od kokainy bądź innych substancji stymulujących; ponieważ stosowanie skojarzenia naltrekson + bupropion może prowadzić do zmniejszenia stężenia glukozy we krwi u chorych na cukrzycę, dawkowanie insuliny i (lub) 
doustnych przeciwcukrzycowych produktów leczniczych należy u tych chorych zwery�kować w celu zminimalizowania ryzyka hipoglikemii, która może predysponować do napadów drgawkowych; jednoczesne stosowanie innych produktów leczniczych 
mogących obniżać próg drgawkowy, w tym przeciwpsychotycznych produktów leczniczych, przeciwdepresyjnych produktów leczniczych, przeciwmalarycznych produktów leczniczych, tramadolu, teo�liny, glikokortykosteroidów podawanych ogólnie, 
chinolonów oraz przeciwhistaminowych produktów leczniczych o działaniu sedacyjnym. Podczas leczenia skojarzeniem naltrekson + bupropion spożycie alkoholu należy ograniczyć do minimum bądź całkowicie z niego zrezygnować. Pacjenci otrzymujący 
analgetyki opioidowe: Skojarzenia naltrekson + bupropion nie wolno podawać pacjentom leczonym przewlekle opioidami. W przypadku konieczności rozpoczęcia długotrwałego leczenia opioidami, skojarzenie naltrekson + bupropion należy odstawić.  
U pacjentów wymagających okresowego leczenia opioidami skojarzenie naltrekson + bupropion należyna ten czas odstawić, a dawki podawanego opioidu nie należy zwiększać powyżej poziomu dawki standardowej. W badaniach klinicznych dotyczących 
skojarzenia naltrekson + bupropion niedozwolone było przyjmowanie opioidowychani opioidopodobnych produktów leczniczych, w tym przeciwbólowych i przeciwkaszlowych. Pomimo tego, około 12% pacjentów uczestniczących w badaniach klinicznych 
dotyczących skojarzenia naltrekson + bupropion przyjmowało opioidowy lub opioidopodobny produkt leczniczy, przy czym większość z nich kontynuowała leczenie stosowane w badaniu bez przerywania przyjmowania skojarzenia naltrekson + bupropion bez 
niepożądanych konsekwencji. Próba przełamania blokady receptorów opioidowych wywołanej przez naltrekson poprzez podanie dużych ilości opioidów egzogennych jest bardzo niebezpiecznai może prowadzić do śmiertelnego przedawkowania opioidów lub 
zagrażającego życiu zatrucia opioidami (np. zatrzymanie oddechu, zapaść krążeniowa). Pacjenci powinni mieć świadomość tego, że po zakończeniu stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion mogą być bardziej wrażliwi na mniejsze dawki opioidów. Reakcje 
alergiczne: W badaniach klinicznych dotyczących bupropionu opisywano przypadki reakcji ana�laktycznych/rzekomona�laktycznych cechujących się takimi objawami, jak świąd, pokrzywka, obrzęk naczynioruchowy i duszność, które wymagały pomocy 
lekarskiej. Ponadto, po wprowadzeniu produktu do obrotu odnotowano rzadkie zgłoszenia spontaniczne o przypadkach rumienia wielopostaciowego, zespołu Stevensa-Johnsona i wstrząsu ana�laktycznego związanych ze stosowaniem bupropionu.  
W przypadku wystąpienia objawów reakcji alergicznej, rzekomoana�laktycznej lub ana�laktycznej (np. wysypki skórnej, świądu, pokrzywki, bólu w klatce piersiowej, obrzęku i duszności) podczas stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion, należy przerwać 
jego przyjmowanie i skonsultować się z lekarzem. Opisywano przypadki bólów stawowych, bólów mięśniowych z wysypką i innymi objawami wskazującymi na nadwrażliwość typu opóźnionego w związku ze stosowaniem bupropionu. Objawy te mogą 
przypominać chorobę posurowiczą. Pacjenta należy poinformować o tym, że w przypadku wystąpienia powyższych objawów powinien on powiadomić lekarza, który przepisał mu omawiany produkt leczniczy. W przypadku podejrzenia choroby posurowiczej, 
skojarzenie naltrekson + bupropion należy odstawić. Wzrost ciśnienia tętniczego: W badaniach klinicznych fazy III dotyczących stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion obserwowano wczesne, przemijające średnie wzrosty skurczowego i rozkurczowego 
ciśnienia tętniczego do średnio 1 mmHg w stosunku do wartości wyjściowych. W badaniu klinicznym oceniającym parametry sercowo-naczyniowe (CVOT) obejmującym pacjentów ze zwiększonym ryzykiem wystąpienia zdarzenia sercowo-naczyniowego 
zaobserwowano średni wzrost skurczowego i rozkurczowego ciśnienia tętniczego do około 1 mmHg w stosunku do wartości początkowych, w porównaniu do grupy leczonej placebo. W praktyce klinicznej, podczas stosowania innych produktów leczniczych 
zawierających bupropion opisywano przypadki nadciśnienia tętniczego, u części pacjentów ciężkiego i wymagającego natychmiastowego leczenia. Przed rozpoczęciem stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion należy wykonać pomiar ciśnienia tętniczego 
i tętna, który w trakcie stosowania tego produktu leczniczego należy regularnie powtarzać w odstępach czasu ogólnie przyjętych w praktyce klinicznej. W przypadku wystąpienia klinicznie istotnego i nieustępującego wzrostu ciśnienia tętniczego lub częstości 
tętna wskutek stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion, produkt ten należy odstawić. U pacjentów z wyrównanym nadciśnieniem tętniczym skojarzenie naltrekson + bupropion należy stosować z zachowaniem ostrożności, natomiast u pacjentów  
z niewyrównanym nadciśnieniem tętniczym stosowanie skojarzenia naltrekson + bupropion jest przeciwwskazane. Choroby układu krążenia: Brak jest doświadczenia klinicznego, które pozwoliłoby ustalić bezpieczeństwo stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion 
u pacjentów po niedawno przebytym zawale mięśnia sercowego, z niestabilną chorobą serca lub zastoinową niewydolnością serca w III lub IV klasie NYHA. U pacjentów z czynną chorobą wieńcową (np. z aktualnie występującą dławicą piersiową lub po przebytym 
niedawno zawale mięśnia sercowego) oraz u pacjentów z chorobami naczyniowymi mózgu w wywiadzie skojarzenie naltrekson + bupropion należy stosować z zachowaniem ostrożności. Hepatotoksyczność: W zakończonych badaniach klinicznych dotyczących 
stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion, w których dawki dobowe naltreksonu chlorowodorku wynosiły od 16 mg do 48 mg, zgłoszono zaburzenia wątroby wywołane przez leki (ang. druginducedliverinjury, DILI). Dodatkowo wystąpiły przypadki wzrostu 
aktywności enzymów wątrobowych odnotowane w raportach opracowanych po wprowadzeniu produktów do obrotu. Pacjent, u którego podejrzewa się DILI, powinien przerwać przyjmowanie skojarzenia naltrekson + bupropion. Pacjenci w podeszłym wieku: 
Do badań klinicznych dotyczących skojarzenia naltrekson + bupropion nie włączono dostatecznie dużej liczby pacjentów wieku 65 lat i powyżej, aby można było ustalić, czy reagują oni odmiennie na przyjmowanie tego skojarzenia substancji czynnych niż 
pacjenci w młodszym wieku. Pacjenci w podeszłym wieku mogą być bardziej podatni na wystąpienie działań niepożądanych naltreksonu i bupropionu w obrębie ośrodkowego układu nerwowego. Ponieważ naltrekson i bupropion wydalane są głównie przez 
nerki, ryzyko wystąpienia działań niepożądanych podczas przyjmowania skojarzenia naltrekson + bupropion może być zwiększone u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek, który to stan częściej występuje u osób w podeszłym wieku. Z tego też względu  
u pacjentów w wieku powyżej 65 lat, skojarzenie naltrekson + bupropion należy stosować z zachowaniem ostrożności, natomiast u pacjentów w wieku powyżej 75 lat stosowanie go jest niezalecane. Zaburzenia czynności nerek: Skojarzenie naltrekson + bupropion  
nie było szeroko badane u pacjentów z niewydolnością nerek. U pacjentów ze schyłkową niewydolnością nerek stosowanie skojarzenia naltrekson + bupropion jest przeciwwskazane. U pacjentów z umiarkowanymi lub ciężkimi zaburzeniami czynności nerek 
maksymalna zalecana dawka dobowa skojarzenia naltrekson + bupropion powinna zostać obniżona, ponieważ stężenia leków u tych pacjentów mogą być podwyższone, co może spowodować wzrost częstości działań niepożądanych. Przed rozpoczęciem 
stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion u osób ze zwiększonym ryzykiem zaburzeń czynności nerek, szczególnie u chorych na cukrzycę i osóbw podeszłym wieku, należy oznaczyć szacunkowy wskaźnik przesączania kłębuszkowego (eGFR). Zaburzenia 
czynności wątroby: Skojarzenie naltrekson + bupropion nie było badane na szeroką skalę u pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby. U pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby stosowanie skojarzenia naltrekson + bupropion jest 
przeciwwskazane, a u pacjentów z umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby — jest niezalecane. U pacjentów z łagodnymi zaburzeniami czynności wątroby maksymalną dobową dawkę skojarzenia naltrekson + bupropion należy zmniejszyć, gdyż u tych 
pacjentów może występować wyższe stężenie leku, co mogłoby spowodować zwiększenie niepożądanych działań leku. Objawy neuropsychiatryczne i aktywacja manii. U pacjentów z zaburzeniami nastroju, którzy z powodu dużego zaburzenia depresyjnego 
byli leczeni innymi, podobnymi do omawianego, produktami leczniczymi, opisywano przypadki aktywacji manii i hipomanii. Aktywacji manii lub hipomanii nie obserwowano w badaniach klinicznych prowadzonych w celu oceny działania skojarzenia naltrekson 
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