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Indlaegsseddel: Information til patienten

Qsiva 3,75 mg/23 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Qsiva 7,5 mg/46 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Qsiva 11,25 mg/69 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Qsiva 15 mg/92 mg harde kapsler med modificeret udlgsning

phentermin/topiramat

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

. Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt lzgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke

er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Qsiva
3. Sadan skal du tage Qsiva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Qsiva indeholder to aktive stoffer, der kaldes phentermin og topiramat, der samarbejder for at nedsatte
din appetit. Nar du tager dem sammen, hjelper det mere pa dit vaegttab, end hvis du bare tager et af
dem.

Qsiva anvendes i tilleeg til en kost med et nedsat antal kalorier og fysisk aktivitet for at hjelpe voksne
med at tabe sig og holde vagten nede. Det anbefales til:

o svart overvagtige patienter med et kropsmasseindeks (body mass index, BMI) pa 30 kg/m? og
derover, eller
o til overveegtige patienter med et kropsmasseindeks; BMI pa 27 kg/m? eller derover, og

vagtrelaterede sundhedsproblemer, sasom hgjt blodtryk, sukkersyge eller unormale
fedtniveauer i blodet

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

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Qsiva hvis du:

o er allergisk over for phentermin, topiramat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Qsiva (angivet i
punkt 6)

o er allergisk over for legemidler, der kaldes for sympatomimetiske aminer, hvilket er legemidler

til behandling af astma, tilstoppet nese eller gjensygdomme
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er gravid eller en kvinde i den fgdedygtige alder, medmindre du bruger meget effektiv
svangerskabsforebyggelse (se ne@rmere oplysninger i afsnittet ”Graviditet og amning”). Tal med
leegen om, hvilken type svangerskabsforebyggelse der er bedst at bruge, mens du tager Qsiva
Sgrg for at lase den patientvejledning, du far udleveret af leegen.

Der medfglger et patientkort i pakningen med Qsiva for at minde dig om risikoen under
graviditet.

tager legemidler, der kaldes monoaminoxidaseh@mmere, eller hvis du har taget det inden for de
sidste 14 dage, sasom

- iproniazid: anvendes til at behandle depression

- isoniazid: anvendes til at behandle tuberkulose

- phenelzin, tranylcypromin: anvendes til at behandle depression eller Parkinsons sygdom
tager andre leegemidler for at hjelpe med vagttab

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&gen, fgr eller mens du tager Qsiva, hvis du:

er en kvinde i den fgdedygtige alder. Qsiva kan skade det ufgdte barn, hvis det tages under

graviditet. Du skal bruge meget effektiv svangerskabsforebyggelse (prevention) under

behandlingen og i mindst 4 uger efter den sidste dosis Qsiva. Se n@rmere oplysninger i afsnittet

”Graviditet og amning”.

er gravid. Qsiva kan skade det ufgdte barn, hvis det tages under graviditet.

har humgrsvingninger eller depression, eller hvis du har haft det tidligere

Qsiva kan forverre disse tilstande. Laegen vil overvage dig ngje, hvis du tidligere har haft disse

tilstande. Du skal straks fortzlle det til leegen, hvis du bemarker nogle usedvanlige ®ndringer i

dit humgr eller din adferd. Qsiva anbefales ikke til patienter med:

- sygdomshistorie med tilbagevendende svar depression

- perioder med depression og perioder med unormalt godt humgr, hvilket kaldes bipolar
lidelse

- psykoser

- aktuel depression med moderat eller forvaerret sverhedsgrad

tidligere har haft selvmordstanker eller hvis du har forsggt at bega selvmord

Qsiva kan gge forekomsten af selvmordstanker. Informer straks din leege, hvis du bemerker, at

du har selvmordstanker.

har hjerteproblemer eller sygdom, som pavirker blodkarrene

Qsiva kan forarsage en gget puls. Det anbefales, at leegen tager regelmaessige malinger af

hvilepulsen hos alle patienter i Igbet af behandlingen.

Fortal det til din lege, hvis du oplever en galoperende hvilepuls under behandlingen med

Qsiva.

Qsiva bgr ikke anvendes til patienter med:

- et hjerteanfald i Igbet af de sidste 6 méaneder

- en stor risiko for hjerte- og kredslgbsproblemer, herunder fremskreden sygdom, sasom
slagtilfeelde inden for de sidste 3 méaneder, aggressiv uregelmessig hjerterytme, visse
former for hjertesvigt

tidligere har haft nyresten, eller hvis en af dine biologiske slegtninge har haft en nyresten, eller

hvis du har et hgjt calciumniveau i blodet

Qsiva kan gge risikoen for at udvikle nyresten. Det anbefales derfor, at alle patienter, der tager

Qsiva, drikker rigeligt med vand hver dag.

har akutte gjenproblemer

Hyvis dit syn pludseligt forverres eller bliver slgret, eller hvis du far gjensmerter, skal du holde

op med at tage Qsiva, og straks kontakte din lege eller apotekspersonalet. Disse virkninger kan

vere tegn pa gjensygdomme, sdsom nersynethed eller et gget tryk i gjet.

har for meget syre i blodet

Qsiva kan gge syreniveauet i blodet. Lagen kan gnske at male mangden af syre og bicarbonat i

dit blod regelmassigt, og kan nedsatte din dosis eller stoppe behandlingen med Qsiva, hvis det

er ngdvendigt.

har nedsat nyre- eller leverfunktion
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Qsiva bgr ikke anvendes til patienter med svart nedsat leverfunktion, nyresygdom i slutstadiet
eller til patienter, der far dialyse.

o har en overaktiv skjoldbruskkirtel
Qsiva bgr ikke anvendes til patienter med en overaktiv skjoldbruskkirtel.

Det aktive stof phentermin kan give dig mere energi eller ggre dig mere begejstret, og der kan derfor
vare mulighed for misbrug og athengighed.

Bgrn og unge
Qsiva bgr ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ér.
Brug af andre leegemidler sammen med Qsiva

Fortel altid legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlagger at tage andre leegemidler.

Du ma ikke tage Qsiva og fortael det til laegen, hvis du tager:
. andre leegemidler, der kan hjelpe dig med at tabe dig
o legemidler, der kaldes monoaminoxidaseh&mmere, eller hvis du har taget dem inden for de
sidste 14 dage, sdsom
- iproniazid: anvendes til at behandle depression
- isoniazid: anvendes til at behandle tuberkulose
- phenelzin, tranylcypromin: anvendes til at behandle depression eller Parkinsons sygdom

Fortzl ogsa altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager:

o andre legemidler, der indeholder phentermin eller topiramat
Qsiva bgr ikke anvendes som en erstatning for disse legemidler.
o hormonelle svangerskabsforebyggende midler. Der er mulighed for nedsat

svangerskabsforebyggende virkning og uregelmassig blgdning, nar Qsiva tages sammen med
hormonelle svangerskabsforebyggende midler. Den svangerskabsforebyggende virkning kan
vaere nedsat, selv om der ikke forekommer blgdninger. Der skal anvendes en ekstra
svangerskabsforebyggende barierremetode sdsom et kondom eller pessar. Tal med leegen om,
hvilken type svangerskabsforebyggelse der er bedst at bruge, mens du tager Qsiva.
Uregelmassig blgdning kan forekomme. I tilfelde af dette skal du forts@tte med at tage de
hormonelle svangerskabsforebyggende midler og kontakte legen.

o leegemidler, der nedsztter opmarksomheden, sasom
- leegemidler til behandling af epilepsi eller som virker slgvende
- legemidler, som virker beroligende, sgvndyssende eller muskelafslappende
- andre sgvndyssende legemidler

. leegemidler, der gger vandudskillelsen gennem nyrerne, sasom hydrochlorthiazid

Det anbefales, at leegen overvager dit kaliumniveau i blodet, hvis du tager de sékaldte ikke-

kaliumbesparende vanddrivende midler.

leegemidler til behandling af epilepsi, sdsom phenytoin, carbamazepin, valproinsyre

alfentanil: smertelindrende leegemiddel, der anvendes under en operation med bedgvelse

fentanyl: kraftigt smertelindrende leegemiddel

ciclosporin: et legemiddel, der undertrykker immunsystemet, behandler svere hudsygdomme

og sver gjen- og ledbetaendelse

dihydroergotamin, ergotamin: et l&gemiddel til behandling af migrene

. tacrolimus: et legemiddel til at forhindre afstgdelse af transplantat og til at behandle vedvarende
eller tilbagevendende, ikke smitsom hudbetendelse med svar kige

o sirolimus: et l&gemiddel til at forhindre afstgdelse af transplantat

. everolimus: et legemiddel til at behandle kraeft

o lithium, imipramin, moclobemid, prikbladet perikon: legemidler og naturleegemidler mod
depression
Det anbefales at overvage lithiumniveauet under behandlingen med Qsiva.
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pimozid: et legemiddel til at behandle psykiske sygdomme

digoxin: et legemiddel til at behandle et svagt hjerte og uregelmassige hjerteslag

quinidin: et legemiddel til at behandle uregelmassig hjerterytme

proguanil: et legemiddel til at behandle og forhindre malaria

omeprazol: et legemiddel, der nedsetter udskillelsen af mavesyre

leegemidler, der kaldes kulsyreanhydraseh&mmere, saisom

- zonisamid: til behandling af epilepsi

- acetazolamid: til behandling af gget tryk i gjet, abnorm vaskeophobning,
andedratsproblemer, hgjdesyge, epilepsi

- dichlorphenamid: til behandling af periodisk lammelse

leegemidler til behandling af sukkersyge, sasom pioglitazon, metformin, glibenclamid, insulin

En regelmassig overvagning af dit blodsukkerniveau anbefales, hvis du tager Qsiva under

behandlingen med et af disse leegemidler. Det anbefales ogsa, at leegen regelmassigt maler dit

bicarbonatniveau, mens du tager metformin.

Brug af Qsiva sammen med alkohol

Du bgr undga at drikke alkohol under behandlingen med Qsiva, da alkohol kan gge risikoen for
bivirkninger.

Graviditet og amning

Graviditet

Vigtige rad til kvinder i den fgdedygtige alder

Hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder, skal du tale med leegen om andre
behandlingsmuligheder. Ga til lege mindst en gang om aret for at fa revideret din behandling og
drgfte de risici, der er forbundet med den.

Tag ikke dette legemiddel, hvis du er gravid.

Du ma ikke bruge dette legemiddel, hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder, medmindre
du bruger meget effektiv svangerskabsforebyggelse.

En kvinde i den fgdedygtige alder skal have foretaget en graviditetstest, fgr behandlingen med
Qsiva pabegyndes.

Risici forbundet med topiramat (et af de aktive indholdsstoffer i Qsiva; anvendes ogsa til behandling
af epilepsi), nar det tages under graviditet:

Topiramat kan forarsage skader og vaksthemning hos fosteret, nar det tager under graviditeten.
Dit barn har en hgjere risiko for medfgdte misdannelser. Hos kvinder, der tager topiramat, fgdes
ca. 4-9 barn ud af 100 med misdannelser. Til sammenligning er tallet 1-3 bgrn ud af 100 fgdt af
kvinder, der ikke har epilepsi og ikke far antiepileptisk behandling. Der er is@r observeret
leebespalte (spalte i overlaben) og ganespalte (spalte i ganen). Nyfgdte drenge kan ogséa have
misdannelser i penis (hypospadi). Disse misdannelser kan udvikles tidligt i graviditeten, endda
for du ved, at du er gravid.

Hyvis du tager Qsiva under graviditet, kan dit barn have en 2-3 gange hgjere risiko for
autismespektrumforstyrrelser, intellektuelle funktionsnedszttelser eller udvikling af ADHD
(attention deficit hyperactivity disorder) sammenlignet med bgrn fgdt af kvinder med epilepsi,
der ikke tager antiepileptika.

Hvis du tager Qsiva under graviditet, kan dit barn vere mindre og veje mindre end forventet ved
fadslen. I et studie var 18 % af bgrn fgdt af mgdre, der tog topiramat under graviditeten, mindre
og vejede mindre end forventet ved fgdslen, mens 5 % af bgrn f@gdt af kvinder uden epilepsi,
som ikke tog antiepileptika, var mindre og vejede mindre end forventet ved fadslen.
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Nodvendigheden af svangerskabsforebyggelse hos kvinder i den fodedygtige alder:

o Hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder, skal du tale med l&2gen om andre
behandlingsmuligheder i stedet for Qsiva. Hvis der tages en beslutning om at bruge Qsiva, skal
du bruge meget effektiv svangerskabsforebyggelse under behandlingen og i mindst 4 uger efter
den sidste dosis Qsiva.

o Der skal bruges én meget effektiv svangerskabsforebyggende metode (f.eks. et intrauterint
indleg [spiral]) eller to komplementare preventionsmidler som f.eks. p-piller ssmmen med en
svangerskabsforebyggende barrieremetode (f.eks. kondom eller pessar). Tal med leegen om,
hvilken svangerskabsforebyggelse der passer bedst til dig.

o Hyvis du tager hormonelle svangerskabsforebyggende midler, er der mulighed for, at topiramat
kan neds@tte virkningen af det hormonelle svangerskabsforebyggende middel. Du skal derfor
anvende en ekstra svangerskabsforebyggende barrieremetode. Fortal det til leegen, hvis du
oplever uregelmassige blgdninger.

o Stop omgéaende med at tage Qsiva, og kontakt leegen, hvis din menstruation udebliver, eller du
har mistanke om, at du er gravid.

Hvis du gnsker at blive gravid, mens du tager Qsiva:

o Bestil en tid hos legen.
o Du ma ikke stoppe med at bruge svangerskabsforebyggelse, fgr du har talt med l&gen om det.

Hvis du er blevet gravid eller tror, du kan veere gravid, mens du tager Qsiva:

o Bestil en akuttid hos legen.
o Stop omgéende med at tage Qsiva, og kontakt leegen.
o Lagen vil radgive dig om de risici, der er forbundet med Qsiva under graviditet.

Serg for at laese den patientvejledning, du far udleveret af leegen.
Der medfglger et patientkort i pakningen med Qsiva for at minde dig om de risici, der er forbundet
med brug af topiramat under graviditet.

o Amning
Du ma ikke amme, mens du tager Qsiva, da leegemidlet kan udskilles i brystmalken. Laegen vil
beslutte, om du skal holde op med at amme eller ikke leengere tage Qsiva.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Qsiva kan give bivirkninger, som
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Undga at fere motorkgretgj eller betjene maskiner under behandlingen med Qsiva, hvis din
reaktionsevne er nedsat. Dgsighed, svimmelhed, synsforstyrrelser og slgret syn er blevet indberettet
under indtagelse af en af de aktive stoffer i dette legemiddel. Vent indtil du ved, hvordan Qsiva
pavirker dig, fgr du prgver nogle af disse aktiviteter.

QOsiva 3,75 mg/23 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Qsiva indeholder saccharose

Qsiva indeholder en lille maengde af en type sukker, der kaldes saccharose. Kontakt leegen, for du
tager dette leegemiddel, hvis du har faet fortalt, at du ikke taler visse sukkerarter.
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QOsiva 7,5 mg/46 mg, 11,25 mg/69 mg og 15 mg/92 mg harde kapsler med modificeret udlpsning
Qsiva indeholder saccharose, tartrazin og Sunset Yellow FCF

Qsiva indeholder en lille maengde af en type sukker, der kaldes saccharose. Kontakt leegen, for du
tager dette leegemiddel, hvis du har faet fortalt, at du ikke taler visse sukkerarter.

Farvestofferne tartrazin og Sunset Yellow FCF kan medfgre allergiske reaktioner.

3.  Sadan skal du tage Qsiva

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laeegen eller
apotekspersonalet.

Behandling med Qsiva skal indledes og overvages af en lage med erfaring i veegtbehandling. Kvinder
i den fgdedygtige alder skal ga til lege mindst en gang om aret for at fa revideret deres behandling.

Din lzge bestemmer den rette dosis til dig.

Lagen vil starte din behandling med en lav dosis pa 1 kapsel med Qsiva 3,75 mg/23 mg én gang
dagligt i 14 dage. Der kan vere arsager til, at din lazge holder dig pa denne dosis i hele din behandling,
f.eks. hvis du har en nyre- eller leversygdom. Hvis du har en nyresygdom, kan leegen ogsa starte med
en lav dosis hver anden dag, i stedet for hver dag.

Den saedvanlige anbefalede dosis er 1 kapsel Osiva med 7,5 mg/46 mg én gang dagligt efter 14 dage.
Du bliver pa denne dosis i ca. 3 maneder. Hvis du ikke har tabt mindst 5 % af din legemsvagt ved start
pa dette tidspunkt, kan legen stoppe behandlingen.

Hvis du har tabt mindst 5 % og du tolererer behandlingen vel, kan l&gen anbefale, at du fortsatter
behandlingen med samme dosis. Hvis din legemsvagt stadig er hgj, og din leege anbefaler en hgjere
dosis, vil du fa 1 kapsel med Qsiva 11,25 mg/69 mg én gang dagligt i 14 dage. Derefter kan dosis gges
til 1 kapsel med Qsiva 15 mg/92 mg én gang dagligt. Hvis behandlingen afbrydes fra denne hgje dosis,
anbefales det at ggre dette gradvist ved at tage en dosis hver anden dag i mindst 1 uge, fgr
behandlingen stoppes.

Lagen vil ogsé gerne overvage dit forlgb ngje. Derfor bgr du mgde op til alle dine planlagte aftaler.
Fglg alle de rad om kost, motion og livsstileendringer, som legen eller kostvejlederen anbefaler.
Lagen kan anbefale, at du tager et dagligt multivitamintilskud.

Anvendelsesmade

Slug kapslerne hele, én gang dagligt om morgenen, med et glas vand eller en anden sukkerfri drik. Du
ma ikke knuse eller tygge dem. Du kan tage kapslerne sammen med eller uden mad.

Hvis du har taget for meget Qsiva

Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Qsiva, end der stér i denne
information, eller mere end legen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas). Medbring

legemiddelpakningen.

Hyvis du har glemt at tage Qsiva

. Hvis du har glemt en dosis om morgenen, kan du stadig tage den op til midt pa dagen.

o Spring den glemte dosis over, hvis du ikke husker pa den indtil om eftermiddagen. Vent dernzst
indtil den n@ste morgen med at tage den naste daglige dosis som sadvanligt.

o Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
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. Hyvis du har glemt mere end 7 doser i traek, skal du spgrge legen til rads om at genstarte
behandlingen.

Hyvis du holder op med at tage Qsiva

Du ma ikke @ndre din Qsiva-dosis eller stoppe behandlingen, uden l&gen har godkendt det. Pludseligt
behandlingsophgr gger risikoen for krampeanfald. Det anbefales at nedsatte dosis gradvist, hvis du
tager Qsiva med den hgjeste dosis, og det er ngdvendigt at afbryde behandlingen.

Kontakt laegen for radgivning om at handtere din vaegt og mulige dosis@ndringer af andre leegemidler,
du evt. bruger.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne forekommer med fglgende hyppigheder:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

. mundtgrhed

o forstoppelse

° unormal fornemmelse, sasom, prikken, stikken, breendende fornemmelse eller fglelseslgshed

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
appetitlgshed, smagsforstyrrelser

sgvnbesver, depression, angst, irritabilitet
hovedpine

svimmelhed, koncentrationsbesvar, treethed, hukommelsesbesveer
nedsat bergrings- eller fglesans

slgret syn, tgrre gjne

folelse af gget hjerteslag

kvalme, diarré, mavesmerter, fordgjelsesbesveaer
hartab

t@grst, nervgsitet

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
urinvejsinfektion

mangel pa rgde blodlegemer

lavt kaliumniveau 1 blodet, lavt blodsukker

havelse af vev forarsaget af ophobning af vaske, dehydrering
gget appetit

nervgsitet

nedsat eller gget sexlyst

humgrsvingninger, fglelsesmassige forstyrrelser
opstemthed, rastlgshed

forvirret tilstand, affektlabilitet, manglende interesse
sgvnforstyrrelser, herunder unormale drgmme, mareridt
grad, stress, vrede

panikanfald, paranoia

delvist eller fuldstendigt hukommelsestab

sgvnighed, dgsighed

ukontrolleret rysten

kognitiv forstyrrelser, taleforstyrrelser

nedsat smagssans
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migrane

hyperaktivitet

nerveforstyrrelse, andet end af hjernen og rygmarven
besvimelsesanfald

forstyrrelse, der forarsager en stor trang til at bevage benene
unormal koordination

forstyrrelse af lugtesansen

gjensmerter, spasmer af gjenlaget

ubehagelig lysfglsomhed i gjet

fornemmelse af lysglimt i synsfeltet

dobbeltsyn, gjenklge

ringen for grerne

gget hjerteslag

rgdme

lavt eller hgjt blodtryk

hoste, naseblod

vejrtrekningsbesvar

ondt i halsen og strubehovedet

tilstoppede bihuler eller nese, dryppen fra nesen

luftafgang fra tarmen, bgvsen

tilbagelgb af mavesaft i spisergret, opkastning

klge, neldefeber, udslat, hudrgdme, tgr hud

gget svedtendens, uren hud, unormal hudlugt

unormal harstruktur

smerter i arme og ben, muskelsmerter, rygsmerter, ledsmerter
muskelspasmer, muskelsvaghed, muskeltrekninger

nyresten

hyppig vandladningstrang uden gget mangde urin, forsinket vandladning
hyppigere vandladning om natten

erektil dysfunktion

menstruationsforstyrrelser

svaghed, unormale fglelser

havelse af arme og/eller ben som fglge af vaeskeophobning
gget energi, brystsmerter, kulde- eller varmefglelse

nedsat indhold af bicarbonat og kalium i blodet

unormale leverfunktionsprgver

nedsat udskillelse af kreatinin, nedbrydningsproduktet fra muskelvav, via nyrerne

Sjezelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

infektion af andedreatsorganerne

betendelse i bihuler, influenza, beteendelse af bronkievejene
svampeinfektion med candida

grebetendelse

for meget syre i kroppen som fglge af en metabolisk forstyrrelse, podagra
selvmordstanker, aggression

ude af stand til at opleve nydelse, herunder nedsat motivering
sorgreaktion

tenderskeren, fédevareaversion

hallucination, desorientering

stammen

prikken og stikken

gget tareflad

gget tryk 1 gjet, blgdning i bindehinden

dgvhed, grepine
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. en hjerterytmeforstyrrelse, som forarsager en meget hurtig aktivitet i de gvre hjertekamre,
uregelmassigt hjerteslag

dyb venetrombose

tgr hals, neseflad

darligt ande, gmme gummer, betendelse i tungen, breendende fornemmelse i tungen
hamorroider, ikke hyppige mavetgmninger

galdesten eller sygdomme, der forarsages af galdesten

betendelse i galdebleren

brud pa negle

muskelstivhed

unormal urinlugt

gangforstyrrelser

faldtendens

gget kreatininindhold 1 blodet

gget sukkerindhold i blodet

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

betendelse i mave- og tarmvag forarsaget af en virus

overfglsomhed

overdreven snakkesalig, selvmordsforsgg

krampeanfald

smerter i en eller flere nerver

midlertidig blindhed, udvidede pupiller, slgring af linsen i gjet

visse gjensygdomme med degenerering midt i den indre gjenmembran, hvilket kan fgre til
centralt synstab

nedsat hgrelse, ophobning af vaske i mellemgret

hjertesvaghed

nesepolypper, akut lungesvigt

Synkebesver, utilpashed i munden, opkastningsfornemmelse

alvorlig allergisk reaktion, hvilket forarsager haevelse af ansigt eller hals

akut nyreskade

fornemmelse af fremmedlegeme

nedsat blodsukker

forhgjede niveauer i blodet af: glykosyleret h&emoglobin, thyroideastimulerende hormon,
specifikt fedt i blodet, kaldet triglycerider

o gjenbetendelse (uveitis) med symptomer som f.eks. rgde gjne, smerter, lysfglsomhed, rindende

@jne, sma pletter i synsfeltet eller slgret syn
Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa

mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa

indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden

af dette legemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for bgrn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa flasken efter ‘EXP’. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Hold beholderen tzt tillukket for at beskytte mod
fugt.

Spgrg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
Qsiva indeholder
Aktive stoffer: phentermin og topiramat.

Qsiva 3,75 mg/23 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
En kapsel indeholder 3,75 mg phentermin (som hydrochlorid) og 23 mg topiramat.

@vrige indholdsstoffer: saccharose, majsstivelse, hypromellose, mikrokrystallinsk cellulose,
methylcellulose, ethylcellulose, povidon, talcum, gelatine, titandioxid (E171), Brilliant Blue FCF
(E133), erythrosin (E127), hvidt preegeblek: (titandioxid (E171), shellac, propylenglycol, simeticon).

Qsiva 7,5 mg/46 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
En kapsel indeholder 7,5 mg phentermin (som hydrochlorid) og 46 mg topiramat.

@vrige indholdsstoffer: saccharose, majsstivelse, hypromellose, mikrokrystallinsk cellulose,
methylcellulose, ethylcellulose, povidon, talcum, gelatine, titandioxid (E171), Brilliant Blue FCF
(E133), erythrosin (E127), tartrazin (E102), Sunset Yellow (E110), sort pregeblak:(jernoxid, sort
(E172), shellac, propylenglycol), hvidt pregeblak: (titandioxid (E171), shellac, propylenglycol,
simeticon).

Qsiva 11,25 mg/69 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
En kapsel indeholder 11,25 mg phentermin (som hydrochlorid) og 69 mg topiramat.

@vrige indholdsstoffer: saccharose, majsstivelse, hypromellose, mikrokrystallinsk cellulose,
methylcellulose, ethylcellulose, povidon, talcum, gelatine, titandioxid (E171), tartrazin (E102), Sunset

Yellow (E110), sort preegeblaek (jernoxid, sort (E172), shellac, propylenglycol).

Qsiva 15 mg/92 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
En kapsel indeholder 15 mg phentermin (som hydrochlorid) og 92 mg topiramat.

@vrige indholdsstoffer: saccharose, majsstivelse, hypromellose, mikrokrystallinsk cellulose,
methylcellulose, ethylcellulose, povidon, talcum, gelatine, titandioxid (E171), tartrazin (E102), Sunset
Yellow (E110), sort pregeblaek (jernoxid, sort (E172), shellac, propylenglycol).

Udseende og pakningsstgrrelser

Qsiva er en hard kapsel med modificeret udlgsning med en leengde pa 2,31 cm og en diameter pa 0,73
til 0,76 cm.
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Qsiva 3,75 mg/23 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Qsiva 3,75 mg/23 mg kapsler har en lilla overdel preget med VIVUS, og en lilla underdel preeget med
3,75/23.

Qsiva 7,5 mg/46 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Qsiva 7,5 mg/46 mg kapsler har en lilla overdel preeget med VIVUS, og en gul underdel preget med
7,5/46.

Qsiva 11,25 mg/69 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Qsiva 11,25 mg/69 mg kapsler har en gul overdel praeget med VIVUS, og en gul underdel praeget med
11,25/69.

Qsiva 15 mg/92 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Qsiva 15 mg/92 mg kapsler har en gul overdel preget med VIVUS, og en hvid underdel preeget med
15/92.

Qsiva-kapsler er pakket i en plastikflaske, der indeholder 14 eller 30 kapsler. Flasken er lukket med et
manipulationssikret, bgrnesikret, hvidt skruelag af plastik med et integreret tgrremiddel af silicagel.

Indehaver af markedsféringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
VIVUS BV

Strawinskylaan 4117

1077 ZX Amsterdam

Holland

Fremstiller

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2

73614 Schorndorf

Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 05/2024

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.dkma.dk.
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