B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Qsiva, 3,75 mg+23 mg, kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
Qsiva, 7,5 mg+46 mg, kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
Qsiva, 11,25 mg+69 mg, kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
Qsiva, 15 mg+92 mg, kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu

fentermina + topiramat

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Qsiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Qsiva
Jak przyjmowac lek Qsiva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Qsiva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk~

1. Co to jest lek Qsiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Qsiva zawiera dwie substancje czynne o nazwie fentermina i topiramat, ktore wspotdzialaja ze soba
w celu zmniejszenia apetytu pacjenta. Przyjmowanie ich obu razem lepiej pomaga w zmniejszeniu
masy ciala niz przyjmowanie tylko jednej z nich.

Lek Qsiva stosuje si¢ dodatkowo do diety niskokalorycznej i aktywnosci fizycznej w celu pomocy

dorostym w schudnigciu i utrzymaniu masy ciata na niskim poziomie. Jest zalecany dla:

. pacjentow otytych o wskazniku masy ciata (BMI) wynoszacym 30 kg/m? i wigcej lub

o pacjentow z nadwagg ze wskaznikiem masy ciata wynoszacym 27 kg/m? lub wiecej oraz
zwigzanymi z masg ciata problemami zdrowotnymi, takimi jak wysokie ci$nienie krwi,
cukrzyca lub nieprawidlowe stgzenie thuszczow we krwi

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Qsiva

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Qsiva:

o jesli pacjent ma uczulenie na fenterming, topiramat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)
. jesli pacjent ma uczulenie na leki o nazwie aminy sympatykomimetyczne, ktore sg stosowane

w leczeniu astmy, zatkanego nosa lub zaburzen dotyczacych oka



o jesli pacjentka jest w cigzy lub w wieku rozrodczym, chyba Ze stosuje wysoce skuteczng metode
antykoncepcji (w celu uzyskania dodatkowych informacji patrz punkt ,,Cigza i karmienie
piersia”). Pacjentka powinna porozmawiac¢ z lekarzem o wyborze najlepszej dla niej metody
antykoncepcji.

. koniecznie nalezy si¢ zapozna¢ z otrzymang od lekarza Informacja dla pacjenta.

Do opakowania leku Qsiva dotaczona jest karta pacjenta, ktora przypomina o ryzyku
zZwigzanym z ci3za.

. jesli pacjent przyjmuje leki o nazwie inhibitory monoaminooksydazy, lub jesli pacjent
przyjmowat je w ciggu ostatnich 14 dni, takie jak
- iproniazyd: stosowany w leczeniu depres;ji
- izoniazyd: stosowany w leczeniu gruzlicy
- fenelzyna, tranylcypromina: stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona

. jesli pacjent przyjmuje inne leki do pomocy w utracie masy ciala

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem lub w czasie przyjmowania leku Qsiva nalezy omowicé to z lekarzem, jesli:

o pacjentka jest w wieku rozrodczym. Lek Qsiva przyjmowany podczas cigzy moze zaszkodzié
nienarodzonemu dziecku. W trakcie leczenia i przez co najmniej 4 tygodnie po przyjeciu

ostatniej dawki leku Qsiva nalezy stosowa¢ wysoce skuteczng metode antykoncepcji. W celu
uzyskania dodatkowych informacji patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”.

. pacjentka jest w cigzy: lek Qsiva przyjmowany podczas cigzy moze zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku.
° u pacjentdw wystepuja zaburzenia nastroju lub depresja, lub wystepowaty w przesztosci

Lek Qsiva moze nasili¢ te stany. Lekarz bedzie uwaznie obserwowac pacjenta, jesli stany te
wystepuja u pacjenta w wywiadzie. Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent
zauwazy niezwykle zmiany nastroju lub zachowania. Lek Qsiva nie jest zalecany do stosowania
u pacjentow z:
- nawracajaca duza depresja w wywiadzie
- okresami depresji i okresami nietypowo podwyzszonego nastroju, nazywanych
zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi
- psychoza
- aktualnie wystepujaca depresja o nasileniu umiarkowanym lub wigkszym
. u pacjentow wystepowaty mysli samobodjcze lub pacjent probowal popetni¢ samobojstwo
Lek Qsiva moze zwickszac¢ czestos¢ wystepowania mysli samobojczych. Nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza, jesli pacjent zauwazy mysli samobdjcze.
. u pacjentow wystepuja problemy dotyczace serca lub choroba naczyn krwionosnych
Lek Qsiva moze powodowac zwigkszenie czegstosci akcji serca. Regularny pomiar
spoczynkowej czgstosci akcji serca przez lekarza jest zalecany dla wszystkich pacjentow
podczas leczenia.
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi bardzo szybkie bicie serca podczas
spoczynku w trakcie leczenia lekiem Qsiva.
Lek Qsiva nie jest zalecany do stosowania u pacjentow z:
- zawaltem mig$nia sercowego w ciggu ostatnich 6 miesiecy
- duzym ryzykiem wystapienia problemow dotyczacych serca i krazenia krwi, w tym tych
z zaawansowanymi chorobami, takimi jak udar w ciggu ostatnich 3 miesi¢cy, groznym
nieregularnym rytmem serca, niektorymi rodzajami niewydolnos$ci serca
o u pacjentow wystepowat kamien nerkowy lub jesli jeden z krewnych biologicznych pacjenta
mial kamien nerkowy, lub jesli u pacjenta wystgpuje wysokie st¢zenie wapnia we krwi.
Lek Qsiva moze zwickszac ryzyko wystgpienia kamieni nerkowych. Dlatego zaleca si¢, aby
wszyscy pacjenci przyjmujacy lek Qsiva codziennie pili duzg ilo$¢ wody.
. u pacjentow wystepuja powazne problemy dotyczace oczu



Jesli u pacjenta wystapi nagle pogorszenie wzroku lub niewyrazne widzenie, lub bol oka, nalezy
przerwac przyjmowanie leku Qsiva i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
Te skutki mogg by¢ objawami chordb oczu, takich jak krétkowzrocznosé lub podwyzszone
ci$nienie w oku.

. u pacjentow wystepuje zbyt duza ilos¢ kwasu we krwi
Lek Qsiva moze zwigkszac st¢zenie kwasu we krwi. Lekarz moze chcie¢ regularnie mierzy¢
ilo$¢ kwasu 1 wodoroweglandw we krwi pacjenta i moze w razie koniecznosci zmniejszy¢
dawke lub przerwac leczenie lekiem Qsiva.

. u pacjentOw wystepuje zmniejszona czynno$¢ nerek lub watroby
Lek Qsiva nie jest zalecany dla pacjentow z bardzo zmniejszong czynno$cia watroby,
schytkowg niewydolnoscig nerek ani u pacjentow dializowanych.

. u pacjentow wystepuje nadczynnosc¢ tarczycy
Lek Qsiva nie jest zalecany do stosowania u pacjentow z nadczynnoscig tarczycy.

Substancja czynna fentermina moze zwigkszac energi¢ pacjenta lub poziom podekscytowaniai co
moze potencjalnie prowadzi¢ do naduzywania i uzaleznienia.

Dzieci i mlodziez
Lek Qsiva nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Lek Qsiva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Nie przyjmowac¢ leku Qsiva i powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:
. inne leki pomagajace w utracie masy ciata
. leki o0 nazwie inhibitory monoaminooksydazy, lub jesli pacjent przyjmowat je w ciggu ostatnich
14 dni, takie jak
- iproniazyd: stosowany w leczeniu depresji
- izoniazyd: stosowany w leczeniu gruzlicy
- fenelzyna, tranylcypromina: stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje:

. inny lek zawierajacy fenterming lub topiramat
Lek Qsiva nie jest zalecany jako substytut tych lekow.
. hormonalne $rodki antykoncepcyjne

Jednoczesne stosowanie z lekiem Qsiva moze zmniegjsza¢ skuteczno$¢ hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych i powodowac nieregularne krwawienia. Skuteczno$¢ antykoncepcyjna moze
by¢ mniejsza, nawet gdy brak krwawienia. Nalezy stosowa¢ dodatkowa, mechaniczng metode
antykoncepcji, taka jak prezerwatywa lub pessar/kapturek dopochwowy. Nalezy porozmawiac
z lekarzem o najlepszej metodzie antykoncepcji do stosowania w trakcie leczenia lekiem Qsiva.
Moze wystapi¢ nieregularne krwawienie. W takim przypadku nalezy kontynuowaé stosowanie
hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych i poinformowac o tym lekarza.

o leki obnizajace czujno$é, takie jak
- leki stosowane w leczeniu padaczki lub w uspokojeniu
- leki uspokajajace, wywotujace sen lub rozluzniajace migsnie, takie jak diazepam
- inne leki wywotujace sen

J leki zwigkszajace wydzielanie wody przez nerki, takie jak hydrochlorotiazyd
Zaleca sie, aby lekarz kontrolowat stezenie potasu we krwi w przypadku przyjmowania tak
zwanych lekéw moczopednych nieoszczgdzajgcych potasu.

. leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak fenytoina, karbamazepina, kwas walproinowy

. alfentanyl: lek przeciwbolowy stosowany w czasie operacji ze srodkami znieczulajgcymi

o fentanyl: silny lek przeciwbolowy



cyklosporyna: lek stosowany do ttumienia uktadu odpornosciowego, w leczeniu cigzkich chorob

skory 1 cigzkiego zapalenia oka lub stawow

dihydroergotamina, ergotamina: lek stosowany w leczeniu migreny

takrolimus: lek stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu i leczeniu cigglego lub

nawracajacego, niezakaznego zapalenia skory z cigzkim $wigdem

syrolimus: lek stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu

ewerolimus: lek stosowany w leczeniu raka

lit, imipramina, moklobemid, ziele dziurawca: leki stosowane w leczeniu depresji

Zaleca si¢ kontrolowanie stg¢zenia litu podczas leczenia lekiem Qsiva.

pimozyd: lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych

digoksyna: lek stosowany w leczeniu ostabienia serca i nieregularnego bicia serca

chinidyna: lek stosowany w leczeniu nieregularnego rytmu serca

proguanil: lek stosowany w leczeniu i zapobieganiu malarii

omeprazol: lek zmniejszajacy wydzielanie kwasu solnego w zotadku

leki o nazwie inhibitory anhydrazy weglanowej, takie jak

- zonisamid: stosowany w leczeniu padaczki

- acetazolamid: stosowany w leczeniu podwyzszonego cisnienia w oku, nieprawidtowego
zatrzymania pltynow, probleméw z oddychaniem, choroby wysokosciowej, padaczki

- dichlorofenamid: stosowany w leczeniu porazenia napadowego

leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak pioglitazon, metformina, glibenklamid, insulina

Zalecana jest regularna kontrola st¢zenia cukru we krwi podczas przyjmowania leku Qsiva

podczas leczenia jednym z tych lekow. Zaleca si¢ rowniez, aby lekarz regularnie mierzyt

stezenie wodoroweglandw pacjenta w przypadku przyjmowania metforminy.

Qsiva z alkoholem

Nalezy unika¢ picia alkoholu podczas leczenia lekiem Qsiva, poniewaz alkohol moze zwigksza¢
ryzyko dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Wazna porada dla kobiet w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym powinny porozmawiaé z lekarzem o innych mozliwych metodach
leczenia. Przynajmniej raz w roku nalezy udac si¢ do lekarza w celu kontroli leczenia

1 omoOwienia ryzyka.

Nie przyjmowac tego leku, jesli pacjentka jest w cigzy.

Tego leku nie wolno stosowac, jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, chyba ze stosuje wysoce
skuteczng metode antykoncepcji.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Qsiva u kobiety w wieku rozrodczym nalezy wykonac test
cigzowy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem topiramatu (jednej z substancji czynnych leku Qsiva,
stosowanej takze w leczeniu padaczki) w trakcie cigzy:

Topiramat przyjmowany w czasie cigzy moze mie¢ szkodliwy wptyw i zahamowac rozwdj
ptodu. U dziecka wystepuje zwigkszone ryzyko wystapienia wad wrodzonych. W przypadku
kobiet przyjmujacych topiramat, wady wrodzone wystapia u okoto 4-9 dzieci na 100. Dla
poréwnania, odsetek ten wynosi 1-3 na 100 dzieci urodzonych przez kobiety, ktdre nie choruja
na padaczke i nie stosuja lekow przeciwpadaczkowych. W szczegdlnosci, obserwowano
rozszczep wargi (rozszczepienie gornej wargi) i rozszczep podniebienia (rozszczepienie
podniebienia). U noworodkow plci meskiej moze rowniez wystapi¢ wada rozwojowa pracia



(spodziectwo). Wady te moga rozwing¢ si¢ na poczatku cigzy, zanim jeszcze pacjentka dowie

sig, ze jest w cigzy.

e W przypadku stosowania leku Qsiva w czasie cigzy, ryzyko wystapienia u dziecka
zaburzen ze spektrum autyzmu, niepelnosprawnosci intelektualnej lub zespotu
nadpobudliwos$ci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) moze by¢ 2 do 3 razy
wiegksze niz u dzieci urodzonych przez kobiety chore na padaczke, ktére nie przyjmuja
lekow przeciwpadaczkowych.

e W przypadku stosowania leku Qsiva w czasie cigzy, po urodzeniu dziecko moze by¢
mniejsze i mie¢ mniejszg niz oczekiwana masa ciala. W jednym badaniu 18% dzieci matek
przyjmujacych topiramat w czasie cigzy byto po urodzeniu mniejszych i wazyto mniej niz
przewidywano, natomiast w przypadku kobiet bez padaczki, ktore nie stosowaty lekow
przeciwpadaczkowych dotyczylo to 5% noworodkow.

Koniecznos¢ stosowania antykoncepcji u kobiet w wieku rozrodczym:

. Kobiety w wieku rozrodczym powinny porozmawiac z lekarzem o mozliwosciach zastosowania
innych metod leczenia zamiast leku Qsiva. W razie podjgcia decyzji o rozpoczeciu terapii
lekiem Qsiva, nalezy stosowa¢ w trakcie leczenia i przez co najmniej 4 tygodnie po przyjeciu
ostatniej dawki leku Qsiva wysoce skuteczna antykoncepcije.

o Nalezy stosowac jeden wysoce skuteczny srodek antykoncepcyjny (taki jak wktadka
wewnatrzmaciczna) lub dwie uzupetniajace metody antykoncepcji, takie jak pigutka
antykoncepcyjna, w potaczeniu z mechaniczng metodg antykoncepcji (takg jak prezerwatywa
lub pessar/kapturek dopochwowy). Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, aby dowiedzie¢ sig, ktora
metoda antykoncepcji bedzie najbardziej odpowiednia dla pacjentki.

o Jesli pacjentka stosuje hormonalne srodki antykoncepcyjne, topiramat moze zmniejszy¢ ich
skutecznos¢. Dlatego nalezy stosowa¢ dodatkowa, mechaniczng metode antykoncepcji. Jesli
wystapia nieregularne krwawienia, nalezy poinformowac¢ o tym lekarza.

o Niezwlocznie przerwac przyjmowanie leku Qsiva i powiedzie¢ lekarzowi, jesli nie wystapi
miesigczka lub pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy.

Jesli pacjentka chee zajs¢ w cigze w trakcie stosowania leku Qsiva:

o Nalezy umowic sie na wizyte u lekarza.
o Nie nalezy przerywac stosowania antykoncepcji do czasu omdwienia tej kwestii z lekarzem.

Jesli pacjentka zaszla w cigze lub podejrzewa, zZe moze by¢ w cigzy podczas stosowania leku QOsiva:

o Nalezy umowic sie na pilng wizyte u lekarza.
o Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Qsiva i poinformowac o tym lekarza.

Lekarz poinformuje pacjentke o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem leku Qsiva w czasie cigzy.
Koniecznie nalezy si¢ zapozna¢ z otrzymang od lekarza Informacja dla pacjenta.

Do opakowania leku Qsiva dotaczona jest karta pacjenta, ktora przypomina o ryzyku zwigzanym
ze stosowaniem topiramatu w cigzy.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas przyjmowania leku Qsiva, poniewaz lek moze przenika¢ do
mleka. Lekarz zdecyduje, czy nalezy przerwa¢ karmienie piersia, czy odstawié¢ lek Qsiva.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Unika¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn podczas leczenia lekiem Qsiva, jesli
zdolnos¢ reakcji pacjenta jest zmniejszona. Podczas przyjmowania jednej z zawartych w leku
substancji czynnych zglaszano wystepowanie sennosci, zawrotéw glowy, zaburzen widzenia



1 niewyraznego widzenia. Przed podjeciem ktdrejkolwiek z tych aktywnosci nalezy odczekac, az
pacjent bedzie wiedzial, w jaki sposob lek Qsiva na niego wplywa.

QOsiva, 3,75 mg+23 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
Lek Qsiva zawiera sacharoze

Lek Qsiva zawiera matg ilo$¢ cukru o nazwie sacharoza. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Osiva, 7,5 mg+46 mg, 11,25 mg+69 mg, i 15 mg+92 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym
uwalnianiu

Lek Qsiva zawiera sacharoze, tartrazyne i Zélcien pomaranczowa FCF

Lek Qsiva zawiera malg ilo$¢ cukru o nazwie sacharoza. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukroéw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Barwniki tartrazyna i zétcien pomaranczowa FCF moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowac lek Qsiva

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie lekiem Qsiva powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w kontroli masy
ciata. Kobiety w wieku rozrodczym powinny przynajmniej raz w roku odwiedzac lekarza w celu
kontroli leczenia.

Lekarz ustali wlasciwa dawke dla pacjenta.

Lekarz rozpocznie leczenie od matej dawki 1 kapsutki Qsiva 3,75 mg+23 mg raz na dobe przez

14 dni. Mogg istnie¢ powody, dla ktérych lekarz bedzie utrzymywac t¢ dawke przez cate leczenie,

np. w przypadku choroby nerek lub watroby pacjenta. Jesli u pacjenta wystgpuje choroba nerek, lekarz
moze réwniez rozpocza¢ od matej dawki co drugi dzien zamiast codziennie.

Zazwyczaj zalecana dawka to 1 kapsutka Qsiva 7,5 mg+46 mg raz na dobg po 14 dniach
przyjmowania kapsutek Qsiva 3,75 mg+23. Pacjent bedzie przyjmowac te dawke przez okoto

3 miesigce. Jesli po tym czasie pacjent nie schudt co najmniej 5% swojej poczatkowej masy ciata,
lekarz moze przerwac leczenie.

Jesli pacjent schudt co najmniej 5% i dobrze toleruje leczenie, lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie
leczenia takg samg dawka. Jesli masa ciata pacjenta pozostaje duza i lekarz zaleci wickszg dawke,

pacjent otrzyma 1 kapsutke Qsiva 11,25 mg+69 mg raz na dobg¢ przez 14 dni. Potem dawke mozna
zwigkszy¢ do 1 kapsulki Qsiva 15 mg+92 mg raz na dob¢. W przypadku przerywania leczenia przy
wysokiej dawce zalecane jest, aby zrobi¢ to stopniowo, przyjmujac dawke co drugi dzien przez co

najmniej 1 tydzien przed przerwaniem leczenia.

Lekarz bedzie rowniez chciat uwaznie kontrolowac postgpy pacjenta. Z tego powodu nalezy
przychodzi¢ na wszystkie wyznaczone wizyty.

Nalezy przestrzegac diety, ¢wiczen i zmian stylu zycia zalecanych przez lekarza lub dietetyka.



Lekarz moze zaleci¢ codzienne przyjmowanie suplementu wielowitaminowego.

Sposdb stosowania

Kapsultke nalezy potyka¢ w calosci, raz na dobe, rano, popijajac szklanka wody lub innego napoju bez
zawarto$ci cukru. Nie nalezy jej rozgniata¢ ani zu¢. Kapsutki mozna przyjmowac z positkiem lub bez
positku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Qsiva

W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ bezposrednio do szpitala. Nalezy
zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku Qsiva

. Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke rano, moze nadal to zrobi¢ do potowy dnia.

. Nalezy opusci¢ pominigta dawke, jesli pacjent nie przypomni sobie o niej do popotudnia.
W takim przypadku nalezy poczekaé do nastepnego dnia rano i przyja¢ nastgpng dawke dobowa
w zwykty sposob.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pomini¢tej dawki.

. Jesli pacjent pomingt wigcej niz 7 kolejnych dawek, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w sprawie

ponownego rozpoczecia leczenia.
Przerwanie przyjmowania leku Qsiva
Nie nalezy zmienia¢ dawki leku Qsiva ani przerywac leczenia bez zgody lekarza. Nagle przerwanie
leczenia zwigksza ryzyko wystapienia drgawek. Zalecane jest stopniowe zmniejszanie dawki, jesli
pacjent przyjmuje najwigksza dawke i konieczne jest przerwanie leczenia.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, aby uzyska¢ porady dotyczace kontroli masy ciata i mozliwych
zmian dawek innych lekow, ktore pacjent ewentualnie stosuje.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystepuja z nastepujaca czgstoscia:

Bardzo czesto (moga wystgpowac czgsciej niz u 1 na 10 osob):

. suchos$¢ w jamie ustnej
. zaparcia
. nietypowe odczucia, takie jak mrowienie, ktucie, pieczenie lub dretwienie

Czesto (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 osob):

brak aknienia, zaburzenia smaku

trudnosci ze spaniem, depresja, lek, drazliwosé

bol glowy

zawroty glowy, zaburzenia koncentracji, zmeczenie, gorsza pami¢c¢
ostabienie zmystu dotyku lub czucia

niewyrazne widzenie, suche oko

uczucie wzmozonego bicia serca

nudnosci, biegunka, bdle brzucha, niestrawnosc¢



o wypadanie wltosow
. pragnienie, nerwowosc¢

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):
zakazenie drog moczowych

niedobor czerwonych krwinek

mate stezenie potasu we krwi, mate st¢zenie cukru we krwi
obrzgk tkanek spowodowany nadmiarem ptyndéw, odwodnienie
zwigkszone taknienie

nerwowos¢

zmniejszony lub zwigkszony poped plciowy

zmiany nastroju, zaburzenia emocjonalne
podekscytowanie, niepokdj ruchowy

stan splatania, chwiejno$¢ uczuciowa, brak zainteresowania
zaburzenia snu, w tym niezwykle sny, koszmary senne
placz, stres, gniew

napad paniki, paranoja

czgsciowa lub catkowita utrata pamigci

sennos¢, letarg

niekontrolowane drzenie

zaburzenia funkcji poznawczych, zaburzenia mowy
zmniejszone odczucie smaku

migrena

wzmozona pobudliwos$¢ ruchowa

zaburzenia uktadu nerwowego, inne niz mézgu i kregostupa
omdlenie

zaburzenie powodujace silng potrzebe poruszania nogami
nieprawidlowa koordynacja ruchowa

zaburzenia wegchu

bol oka, kurcz powieki

nieprzyjemna wrazliwos¢ oka na $wiatto

percepcyjne btyski swiatta w polu widzenia

podwojne widzenie, $wiad oka

dzwonienie w uszach

przyspieszone bicie serca

nagle zaczerwienienie twarzy

niskie lub wysokie ci$nienie krwi

kaszel, krwawienie z nosa

trudnosci z oddychaniem

bol gardta i narzadu glosu

zatkane zatoki lub nos, sptywanie wydzieliny po tylnej $cianie gardta
gazy, odbijanie si¢

refluks kwasu solnego z zotadka do przetyku, wymioty
$wiad, pokrzywka, wysypka, zaczerwienienie skory, sucha skora
zwigkszona potliwos¢, tradzik, nietypowy zapach skory
nietypowa struktura wtoséw

bol rak i nog, bol miesni, bol plecow, bol stawow

skurcze migs$ni, ostabienie mig$ni, drzenie migsni

kamienie nerkowe

czgsta potrzeba oddawania moczu bez wigkszej ilosci wydalanego moczu, trudnosci
z oddawaniem moczu
. zwigkszone nocne oddawanie moczu



zaburzenia wzwodu

zaburzenia miesigczkowania

ostabienie, nietypowe uczucia

obrzek rak i (lub) ndég z powodu nagromadzenia si¢ ptynow

zwigkszona energia, bol w klatce piersiowej, uczucie zimna lub goraca

zmnigjszenie stezenia we krwi: wodoroweglanow, potasu

nieprawidlowe wyniki badania czynno$ci watroby

zmniejszenie wydalania kreatyniny, produktu rozpadu tkanki mig$niowej, przez nerki

Rzadko (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1 000 osob)

zakazenie uktadu oddechowego

zapalenie zatok przynosowych, grypa, zapalenie oskrzeli

zakazenie wywotane przez drozdzaki

zakazenie ucha

nadmierna ilo$¢ kwasu w organizmie z powodu zaburzenia metabolicznego, dna
mys$li samobojcze, agresja

niezdolno$¢ do odczuwania przyjemnosci, w tym mniejsza motywacja
reakcja zatoby

zgrzytanie z¢bami, nieche¢ do jedzenia

omamy, dezorientacja

jakanie si¢

uczucie klucia i mrowienia

wzmozone lzawienie

zwigkszone ci$nienie w oku, krwawienie w spojowce

gluchota, bol ucha

zaburzenie rytmu serca powodujace bardzo szybka aktywnos$¢ w przedsionkach serca,
nieregularne bicie serca

zakrzepica zyt glebokich

suchos$¢ w gardle, wodnisty katar

nieswiezy oddech, bdl dzigset, zapalenie jezyka, pieczenie jezyka
guzki krwvawnicze, niecz¢ste oddawanie kalu

kamienie z6lciowe lub choroby spowodowane przez kamienie zétciowe
zapalenie pecherzyka zotciowego

tamliwos$¢ paznokci

napigcie migsniowe

nietypowy zapach moczu

zaburzenia chodu

upadki

zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi

zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
zapalenie Zotadka i btony §luzowej jelit wywolane przez wirusa

nadwrazliwo$¢

nadmierna rozmowno$¢, proba samobdjcza

drgawki

bdl jednego lub wielu nerwow

tymczasowa §lepota, rozszerzone zrenice, zamglenie soczewki oka

niektore choroby oczu ze zwyrodnieniem $rodka wewnetrznej btony sluzowej oka, co moze
prowadzi¢ do utraty widzenia centralnego

pogorszenie stuchu, nagromadzenie si¢ ptynu w uchu srodkowym

o ostabienie serca
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polipy nosa, ostra niewydolnos¢ ptuc

trudnosci z potykaniem, dyskomfort w jamie ustnej, odruch wymiotny

powazna reakcja alergiczna powodujgca obrzek twarzy lub gardta

ostre uszkodzenie nerek

uczucie ciala obcego

zmniejszenie stezenia glukozy we krwi

zwigkszenie stezenia we krwi: hemoglobiny glikozylowanej, hormonu stymulujgcego tarczyce,
specyficznych thuszczow we krwi o nazwie triglicerydy

. zapalenie oka (zapalenie blony naczyniowej) z nast¢gpujacymi objawami: zaczerwienienie oka,
bol, wrazliwos¢ na Swiatlo, zawienie oczu, mroczki przed oczami lub nieostre widzenie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Qsiva
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce po: ,,Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty
w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Qsiva

Substancjami czynnymi leku sg fentermina i topiramat.

Osiva, 3,75 mg+23 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu

Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 3,75 mg fenterminy (w postaci

chlorowodorku) i 23 mg topiramatu.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, skrobia kukurydziana, hypromeloza 2910, celuloza
mikrokrystaliczna, metyloceluloza, etyloceluloza, powidon K30, talk, mikronizowany, Zelatyna, tytanu
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dwutlenek (E171), biekit brylantowy FCF (E133), erytrozyna (E127), biaty tusz drukarski (tytanu
dwutlenek (E171), szelak, glikol propylenowy, symetykon).

Osiva, 7,5 mg+46 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 7,5 mg fenterminy (w postaci
chlorowodorku) i 46 mg topiramatu.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, skrobia kukurydziana, hypromeloza 2910, celuloza
mikrokrystaliczna, metyloceluloza, etyloceluloza, powidon K30, talk, mikronizowany, zelatyna, tytanu
dwutlenek (E171), biekit brylantowy FCF (E133), erytrozyna (E127), tartrazyna (E102), zétcien
pomaranczowa (E110), czarny tusz drukarski (zelaza tlenek czarny (E172), szelak, glikol
propylenowy), biaty tusz drukarski (tytanu dwutlenek (E171), szelak, glikol propylenowy,
symetykon).

Osiva, 11,25 mg+69 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 11,25 mg fenterminy (w postaci
chlorowodorku) i 69 mg topiramatu.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, skrobia kukurydziana, hypromeloza 2910, celuloza
mikrokrystaliczna, metyloceluloza, etyloceluloza, powidon K30, talk, mikronizowany, Zelatyna, tytanu
dwutlenek (E171), tartrazyna (E102), zétcien pomaranczowa (E110), czarny tusz drukarski (zelaza
tlenek czarny (E172), szelak, glikol propylenowy).

Osiva, 15 mg+92 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
Kazda kapsulka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 15 mg fenterminy (w postaci
chlorowodorku) i 92 mg topiramatu.

Pozostale sktadniki to: sacharoza, skrobia kukurydziana, hypromeloza 2910, celuloza
mikrokrystaliczna, metyloceluloza, etyloceluloza, powidon K30, talk, mikronizowany, Zelatyna, tytanu
dwutlenek (E171), tartrazyna (E102), zotcien pomaranczowa (E110), czarny tusz drukarski (zelaza
tlenek czarny (E172), szelak, glikol propylenowy).

Jak wyglada lek Qsiva i co zawiera opakowanie

Qsiva to kapsultka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu, o dlugosci 2,31 cm i $rednicy od 0,73 do
0,76 cm.

Osiva, 3,75 mg+23 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
Qsiva, 3,75 mg+23 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu maja fioletowe wieczko
z napisem VIVUS oraz fioletowy korpus z nadrukowanym napisem 3,75/23.

Osiva, 7,5 mg+46 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
Qsiva, 7,5 mg+46 mg, kapsultki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu maja fioletowe wieczko
z napisem VIVUS oraz z6tty korpus z nadrukowanym napisem 7,5/46.

Osiva, 11,25 mg+69 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
Qsiva, 11,25 mg+69 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu majg zolte wieczko
z napisem VIVUS oraz z6tty korpus z nadrukowanym napisem 11,25/69.

Osiva, 15 mg+92 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu

Qsiva, 15 mg+92 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu majg z6tte wieczko z napisem
VIVUS oraz bialy korpus z nadrukowanym napisem 15/92.
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Qsiva, kapsultki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu w butelce z HDPE zawierajacej 14 lub
30 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu z zamkni¢ciem z PE zabezpieczajagcym przed
dostepem dzieci i ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢.

Nie potykaé srodka osuszajacego.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

VIVUS BV

Strawinskylaan 4117
1077 ZX Amsterdam

Holandia

bvmedaffairs@vivus.com

Wytwoérca

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2
73614 Schorndorf

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania

Chorwacja

Czechy

Finlandia

Szwecja

Grecja

Wegry

Islandia

Irlandia

Litwa

Malta

Qsiva 3,75 mg/23 mg; 7,5 mg/46 mg; 11,25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg hérde kapsler
med modificeret udlesning

Qsiva 3,75 mg/23 mg; 7,5 mg/46 mg; 11,25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg tvrde kapsule s
prilagodenim oslobadanjem

Qsiva 3,75 mg/23 mg; 7,5 mg/46 mg; 11,25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg tvrdé tobolky s
fizenym uvoliiovanim

Qsiva 3,75 mg/23 mg; 7,5 mg/46 mg; 11,25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg sdadellysti
vapauttavat kovat kapselit

Qsiva 3,75 mg/23 mg; 7,5 mg/46 mg; 11,25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg hérda kapslar
med modifierad frisittning

Qsymia 3,75 mg/23 mg; 7,5 mg/46 mg; 11,25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg oxinpd
KO OK1o ELEYYOUEVTG OTOJEGEVOTG

Qsiva 3,75 mg/23 mg; 7,5 mg/46 mg; 11,25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg maddositott
hatéanyagleadasu kemény kapszula

Qsiva 3,75 mg/23 mg; 7,5 mg/46 mg; 11,25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg hord hylki med
breyttan losunarhrada

Qsiva 3.75 mg/23 mg; 7.5 mg/46 mg; 11.25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg hard modified-
release capsules

Qsiva 3,75 mg/23 mg; 7,5 mg/46 mg; 11,25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg modifikuoto
atpalaidavimo kietosios kapsulés

Qsiva 3.75 mg/23 mg; 7.5 mg/46 mg; 11.25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg modified-release
capsules, hard
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Norwegia

Portugalia

Rumunia

Stowenia

Stowacja

Qsiva 3,75 mg/23 mg; 7,5 mg/46 mg; 11,25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg harde kapsler
med modifisert frisetting

Qsiva 3,75 mg/23 mg; 7,5 mg/46 mg; 11,25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg capsulas de
libertagao modificada

Qsiva 3,75 mg/23 mg; 7,5 mg/46 mg; 11,25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg capsule cu
eliberare modificata

Qsiva 3,75 mg/23 mg; 7,5 mg/46 mg; 11,25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg trde kapsule s
prirejenim sproscanjem

Qsiva 3,75 mg/23 mg; 7,5 mg/46 mg; 11,25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg tvrdé kapsuly s
riadenym uvolfiovanim

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.06.2025

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(http://www.urpl.gov.pl/pl).
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