B. PAKKAUSSELOSTE

1 PH-11-010-00



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Qsiva 3,75 mg/23 mg siaidellysti vapauttava kova kapseli
Qsiva 7,5 mg/46 mg siidellysti vapauttava kova kapseli
Qsiva 11,25 mg/69 mg siidellysti vapauttava kova kapseli
Qsiva 15 mg/92 mg saidellysti vapauttava kova kapseli

fentermiini/topiramaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liiikkeen ottamisen, silli se
sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

o Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvai, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tédma lddke on madritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Qsiva on ja mihin sitd kiytetddn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Qsiva-valmistetta
Miten Qsiva-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Qsiva-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SNk v~

1. Mitéd Qsiva on ja mihin siti kdytetiin

Qsiva sisdltdd kahta vaikuttavaa ainetta, joiden nimet ovat fentermiini ja topiramaatti, ja jotka yhdessa
vihentavit ruokahaluasi. Molempien vaikuttavien aineiden ottaminen yhdessd auttaa painoa
putoamaan paremmin kuin vain toisen ottaminen.

Qsiva-valmistetta kdytetdan vihékalorisen ruokavalion ja liikunnan lisdné auttamaan aikuisia

painonpudotuksessa ja pitiméén paino kurissa. Valmistetta suositellaan

o lihaville potilaille, joiden kehon painoindeksi (BMI) on 30 kg/m? tai suurempi tai

o ylipainoisille potilaille, joiden kehon painoindeksi on 27 kg/m? tai suurempi ja joilla on painoon
liittyvid terveysongelmia, kuten korkea verenpaine, diabetes tai epédnormaalit veren rasvatasot.

Fentermiinii ja topiramaattia, joita Qsiva sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tadssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiiva, ennen kuin otat Qsiva-valmistetta

Ali ota Qsiva-valmistetta, jos

o olet allerginen fentermiinille, topiramaatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o olet allerginen sympatomimeettisiksi amiineiksi kutsutuille lddkkeille, joilla hoidetaan astmaa,
nendn tukkoisuutta tai silmésairauksia

o olet raskaana tai nainen, joka voi tulla raskaaksi, ellet kiyta erittiin tehokasta

ehkdisymenetelmaa (katso lisdtietoja osiosta ”Raskaus ja imetys”). Keskustele 1adkarisi kanssa
parhaasta ehkdisymenetelmastd Qsiva-valmisteen kiyton aikana.
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Varmista, ettd luet potilasohjeen, jonka saat 144kériltdsi. Qsiva-pakkauksessa toimitetaan

potilaskortti, jossa muistutetaan raskauden aikaisista riskeista.
o kaytdt monoamiinioksidaasin estdjiksi kutsuttuja ladkkeitd tai olet ottanut niitd viimeisten

14 vuorokauden aikana, kuten

- iproniatsidi (kdytetd&in masennuksen hoidossa)

- isoniatsidia (kdytetddn tuberkuloosin hoidossa)

- feneltsiini, tranyylisypromiini (kdytetdsn masennuksen tai Parkinsonin taudin hoidossa)
o otat muita ladkkeitd painonpudotuksen avuksi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkarisi kanssa ennen Qsiva-valmisteen ottamista tai sen aikana, jos:
o olet nainen, joka voi tulla raskaaksi. Qsiva-valmiste voi vahingoittaa sikidté, jos sitd otetaan

raskauden aikana. Erittdin tehokasta ehkdisymenetelmad on kaytettdva hoidon aikana sekd
vihintdin 4 viikon ajan viimeisen Qsiva-annoksen jilkeen. Lisétietoa on kohdassa ”Raskaus ja

imetys”.
o olet raskaana: Qsiva-valmiste voi vahingoittaa sikioté, jos sitd otetaan raskauden aikana.
o sinulla on mielialahiiri6 tai masennus tai sinulla on ollut sellainen aiemmin

Qsiva voi pahentaa niitéd sairauksia. Ladkari seuraa vointiasi tarkasti, jos sinulla on aiemmin
ollut néité sairauksia. Kerro 14édkérille valittdmasti, jos havaitset epdtavallisia mielialan tai
kayttdytymisen muutoksia. Qsiva-valmistetta ei suositella potilaille, joilla on
- ollut toistuvasti vakavaa masennusta
- kaksisuuntainen mielialahdirid, eli sairaus, johon kuuluu masennusjaksoja ja
epdnormaalin kohonneen mielialan jaksoja
- psykoosi
- parhaillaan keskivaikea tai pahempi masennus
o sinulla on ollut itsemurha-ajatuksia tai itsemurhayrityksia
Qsiva voi lisitd itsemurha-ajatusten esiintymistd. Kerro l14ékarille vélittomasti, jos havaitset
itsemurha-ajatuksia.
o sinulla on syddnvaivoja tai verisuonisairaus
Qsiva voi nostaa syketté. Kaikille potilaille on suositeltavaa, ettd 1adkéari mittaa leposykkeen
sadnndllisesti.
Kerro ladkérille, jos sydamesi tuntuu hakkaavan nopeasti levossa Qsiva-hoidon aikana.
Qsiva-valmistetta ei suositella potilaille, joilla on
- ollut syddnkohtaus viimeisten 6 kuukauden aikana
- suuri sydin- ja verenkierto-ongelmien riski, mukaan lukien potilaat, joilla on pitkalle
edenneitd sairauksia kuten esimerkiksi aivohalvaus viimeisten 3 kuukauden aikana,
aggressiivinen epéasddnndllinen syke, jotkin syddmen vajaatoiminnan tyypit
o sinulla on ollut munuaiskivia tai joiden biologisella sukulaisella on ollut munuaiskivia tai joilla
on korkea veren kalsiumpitoisuus
Qsiva voi suurentaa munuaiskivien kehittymisen vaaraa. Siksi on suositeltavaa, ettd kaikki
Qsiva-valmistetta kéyttévit potilaat juovat paljon vetti joka péiva.
. sinulla on akuutteja silmavaivoja
Jos nédkosi huononee tai sumenee dkillisesti tai sinulla ilmenee silmékipua, lopeta
Qsiva-valmisteen ottaminen ja ota valittomasti yhteyttd 14dkariin tai apteekkihenkilokuntaan.
Néama vaikutukset voivat olla merkkejé silmésairauksista, kuten likindkoisyydesta tai
kohonneesta silménpaineesta.
. sinulla on veren litkahappoisuus
Qsiva voi nostaa veren happopitoisuutta. Ladkari haluaa ehkd mitata hapon ja bikarbonaatin
madran veressasi sddnnollisesti ja voi pienentdd annostasi tai lopettaa Qsiva-hoidon tarvittaessa.
. sinulla on heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta
Qsiva-valmistetta ei suositella potilaille, joilla on vaikeasti heikentynyt maksan toiminta,
loppuvaiheen munuaissairaus tai jotka saavat dialyysihoitoa.
. sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta
Qsiva-valmistetta ei suositella potilaille, joilla on kilpirauhasen liikatoiminta.
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Vaikuttava aine fentermiini voi lisdtd energia- tai kithtyneisyystasoa, ja siksi siihen liittyy
vadrinkdyton ja riippuvuuden kehittymisen mahdollisuus.

Lapset ja nuoret
Qsiva-valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.
Muut ladikevalmisteet ja Qsiva

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Alli ota Qsiva-valmistetta ja kerro liikirille, jos kiytit
o muita ldékevalmisteita painonpudotuksen edistdmiseksi
o monoamiinioksidaasin estéjiksi kutsuttuja ladkkeitd tai olet ottanut niitd viimeisten
14 vuorokauden aikana, kuten esimerkiksi seuraavia:
- iproniatsidi (kdytetddn masennuksen hoidossa)
- isoniatsidia (kéytetdén tuberkuloosin hoidossa)
- feneltsiini, tranyylisypromiini (kdytetdén masennuksen ja Parkinsonin taudin hoidossa)

Kerro lidékirille tai apteekkihenkilokunnalle my®ds, jos kaytit

o jotakin muuta ladkevalmistetta, joka sisdltdd fentermiinii tai topiramaattia;
Qsiva-valmistetta ei suositella korvaamaan niitd 1ddkevalmisteita.
o hormonaalisia ehkéisyvalmisteita. Ehkéisyn tehokkuuden heikkenemisen ja epasdannollisen

vuodon mahdollisuus on olemassa, kun Qsiva-valmistetta otetaan yhdessd hormonaalisien
ehkdisyvalmisteiden kanssa. Ehkéisyn tehokkuus voi heiketd myos silloin, kun vuotoa ei ole.
Kondomin tai pessaarin kaltaista lisdehkdisymenetelmai tulee kayttidd. Keskustele ladkérisi
kanssa parhaasta ehkdisymenetelmistd Qsiva-valmisteen kayton aikana.
Epésaannollistd vuotoa saattaa esiintya. Jatka tdssd tapauksessa hormonaalisien
ehkdisyvalmisteiden ottamista ja ilmoita asiasta l4ékarillesi.

o vireystasoa alentavia lddkevalmisteita, kuten esimerkiksi
- epilepsialdédkkeiti tai rauhoittavia lddkkeitd
- rauhoittavia, nukuttavia tai lihaksia rentouttavia ladkevalmisteita, kuten esimerkiksi

diatsepaamia

- muita unilddkkeitd

. ladkkeita, jotka lisddvit veden erittymistd munuaisista, kuten esimerkiksi hydroklooritiatsidia
On suositeltavaa, ettd l4dkéri tarkkailee veren kaliumarvoja, jos kéytét niin kutsuttuja kaliumia
sddstdmattomia diureetteja.

. epilepsialdékkeitd, kuten esimerkiksi fenytoiinia, karbamatsepiinia, valproiinihappoa

. alfentaniilia (kipuldéke, jota kéytetddn leikkauksissa anestesialddkkeiden kanssa)

. fentanyylid (vahva kipuléddke)

. siklosporiinia (ladke, joka salpaa immuunijarjestelmaé, vaikeiden ihosairauksien ja vaikean
silmé- tai niveltulehduksen hoitamiseen)

. dihydroergotamiinia, ergotamiinia (migreenildédkkeit)

. takrolimuusia (1adkettd, joka ehkiisee elinsiirteen hyljintd4 ja jolla hoidetaan jatkuvaa tai
toistuvaa ei-tarttuvan ihotulehdusta, johon liittyy pahaa kutinaa)

. sirolimuusia (lddke, joka ehkiisee elinsiirteen hyljintda)
everolimuusia (syopéldédke)

° litiumia, imipramiinia, moklobemidid, makikuismaa (masennusladkkeitd)
Litiumtason seuranta Qsiva-hoidon aikana on suositeltavaa.

o makikuismaa: (perinteinen) kasvirohdosvalmiste, jota kdytetadn lievan alakuloisuuuden ja
lievén ahdistuneisuuden hoitamiseen

. pimotsidid (mielialahdirioladke)

o digoksiinia (ldgke syddmen heikkouden ja epédsdénnollisen sykkeen hoitamiseen)

. kinidiinid (ladke epdsidénnoéllisen sydédnrytmin hoitamiseen)
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o proguaniilia (ladke malarian estimiseen ja hoitoon)

o omepratsolia (lddke, joka vahentdd mahahappojen vapautumista)

o hiilihappoanhydraasin estdjiksi kutsuttuja lddkkeité, kuten esimerkiksi
- tsonisamidia (epilepsialdédke)

- asetatsolamidia (kohonneen silménpaineen, epanormaalin nestekertyman,
hengitysongelmien, vuoristotaudin, epilepsian hoitamiseen)
- diklofenamidi (jaksoittaisen halvaantumisen hoitamiseen)

o diabeteslédkkeitd, kuten esimerkiksi pioglitatsonia, metformiinia, glibenklamidia, insuliinia.
Sadnnollinen verensokeritason seuranta on suositeltavaa, jos Qsiva-valmistetta kiytetdan
samanaikaisesti jonkin ndistd ladkkeistd kanssa. On myo0s suositeltavaa, ettd 1adkari
sadnndllisesti tarkistaa bikarbonaattiarvosi, jos kéytit samanaikaisesti metformiinia.

Qsiva ja alkoholi
Vilté alkoholin nauttimista Qsiva-hoidon aikana, silld alkoholi voi lisitd haittavaikutusten riskia.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Térkeitd neuvoja naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, keskustele ladkérisi kanssa muista mahdollisista
hoitomuodoista. Kéy laédkérisi luona kdydéksesi lépi hoitosi ja keskustellaksesi riskeistad
vihintdan kerran vuodessa.

Ali ota titi laskettd, jos olet raskaana.

Sinun ei pida kdyttad tatd 1ddkettd, jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, ellet kiyté erittdin
tehokasta ehkdisymenetelmaa.

Raskaustesti on tehtéivd ennen Qsiva-hoidon aloittamista naisille, jotka voivat tulla raskaaksi.

Topiramaatin (yksi vaikuttavista aineista Osiva-valmisteessa, kdytetddn myos epilepsian hoitoon)
riskit otettaessa raskauden aikana:

Topiramaatti voi vahingoittaa sikiotd ja vihentdé sen kasvua raskauden aikana otettaessa.
Lapsellasi on korkeampi riski saada synnynndisid epamuodostumia. Topiramaattia ottavien
naisten keskuudessa noin 4-9 lasta sadasta saa synnynndisid epdmuodostumia. Tdmé on
verrattuna 1-3 lapseen jokaisesta sadasta lapsesta, jotka ovat syntyneet naisille, jotka eivét ota
epilepsialdadkkeitd. On havaittu erityisesti huulihalkioita ja suulakihalkioita. Vastasyntyneilla
pojilla voi my®0s esiintyd peniksen epdmuodostumia (hypospadias). Ndma epdmuodostumat
voivat kehittyd varhaisessa vaiheessa raskautta, jopa ennen kuin tiedét olevasi raskaana.

Jos otat Qsiva-valmistetta raskauden aikana, lapsellasi voi olla 2—3-kertainen riski autismikirjon
hiiri6ihin, dlylliseen kehitysvammaisuuteen tai tarkkaavaisuus- ja ylivilkkaushdirioén (ADHD)
verrattuna lapsiin, jotka syntyvat naisille, joilla on epilepsia mutta eivit ota epilepsialddkkeita.
Jos otat Qsiva-valmistetta raskauden aikana, lapsesi voi syntyessdin olla odotettua pienempi ja
kevyempi. Yhdessa tutkimuksessa 18 % topiramaattia raskauden aikana ottaneiden naisten
lapsista olivat syntyessdin odotettua pienempié ja kevyempid, kun taas 5 % epilepsiasta
karsimittdmien ja epilepsialddkkeitd ottamattomien naisten lapsista olivat syntyessién odotettua
pienempié ja kevyempia.

Ehkdisyn tarve naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi:

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun pitdé keskustella ladkarisi kanssa muista
mahdollisista hoitomuodoista Qsiva-valmisteen sijasta. Jos tehddén paatos kayttdd Qsiva-
valmistetta, sinun on kaytettiva erittdin tehokasta ehkdisymenetelméaa hoitosi aikana ja
vihintdédn 4 viikon ajan viimeisen Qsiva-annoksen jilkeen.
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. On kiytettdva joko yhti erittdin tehokasta ehkdisymenetelmaé (kuten kierukkaa) tai kahta
toisiaan tdydentdvad ehkdisymenetelmad, kuten ehkdisypillereitd yhdesséd estemenetelmén
(kuten kondomi tai pessaari) kanssa. Keskustele ldédkarisi kanssa siitd, mikd ehkdisymenetelma
sopii sinulle parhaiten.

o Jos otat hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, topiramaatti voi heikentdd niiden vaikutusta. Tasta
syysté pitdisi kéayttdd lisiehkdisymenetelmad. Kerro laédkarillesi, jos koet epasdannollista
kuukautisvuotoa.

o Lopeta vélittomaisti Qsiva-valmisteen ottaminen ja kerro lddkérillesi, jos sinulta jaévat

kuukautiset véliin tai epdilet olevasi raskaana.
Jos haluat tulla raskaaksi ottaessasi QOsiva-valmistetta:

. Varaa aika laédkérillesi.
o Al4 lopeta ehkiisyn kiyttimisti ennen kuin olet keskustellut asiasta liskrisi kanssa.

Jos olet tullut raskaaksi tai epdilet tulleesi raskaaksi ottaessasi Qsiva-valmistetta:

. Varaa kiireinen aika la4kérillesi.
. Lopeta Qsiva-valmisteen ottaminen vélittdmasti ja kerro asiasta 1ddkarillesi.
. Ladkarisi neuvoo sinua Qsiva-valmisteen riskeistd raskauden aikana.

Varmista, ettéd luet potilasohjeen, jonka saat 1adkariltési.
Qsiva-pakkauksessa toimitetaan potilaskortti, jossa muistutetaan topiramaatin aiheuttamista raskauden
aikaisista riskeista.

. Imetys
Imetysté ei suositella Qsiva-hoidon aikana, silld lddke voi kulkeutua didinmaitoon. Ladkéri
paattad, keskeytetddnko imetys vai pidattaydytdanko Qsiva-hoidosta.
Ajaminen ja koneiden kiytto
Al4 aja tai kilytd koneita Qsiva-hoidon aikana, jos hoito heikentii reaktiokykyisi. Kiytettdessi
ladkkeen sisdltimaa vaikuttavaa ainetta yksinddn on ilmoitettu uneliaisuudesta, huimauksesta,
ndkohairioistd ja nddn sumenemisesta. Ennen kuin kokeilet ajamista tai koneiden kaytt6a odota,
kunnes tiedit, miten Qsiva vaikuttaa sinuun.
Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Qsiva sisaltai sakkaroosia

Qsiva siséltdd pienen médrén sakkaroosi-nimistd sokeria. Jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele l1ddkérisi kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

Qsiva 7,5 mg/46 mg, 11,25 mg/69 mg och 15 mg/92 mg sisiltii tartratsiinia ja paraoranssia

Viriaineet tartratsiini ja paraoranssi voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.
3. Miten Qsiva-valmistetta otetaan

Ota tdta 14ddkettd juuri siten kuin 148kéri on méaédrdnnyt. Tarkista ohjeet laakérilté tai apteekista, jos olet
epavarma.
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Painonhallinnan hoitamisesta kokemusta omaavan ladkérin pitd aloittaa Qsiva-valmisteen kaytto ja
valvoa sitd. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, pitdd kdyda ladkarinsd luona kdydakseen lapi
hoitonsa vihintdin kerran vuodessa.

Laakéari maarittad sinulle oikean annoksen.

Léékari aloittaa hoidon pienelld annoksella, joka on 1 kapseli Qsiva 3,75 mg/23 mg -valmistetta
kerran vuorokaudessa 14 vuorokauden ajan. Eri syisté 1ddkari saattaa jatkaa hoitoasi tdlla samalla
annoksella koko hoidon ajan, esimerkiksi jos sinulla on munuais- tai maksasairaus. Jos sinulla on
munuaissairaus, ladkéri voi myds aloittaa hoidon siten, ettd péivittdisen annoksen sijaan saat pienen
annoksen joka toinen pdiva.

Tavallinen suositeltu annos on 1 kapseli Osiva 7,5 mg/46 mg -valmistetta kerran vuorokaudessa
14 vuorokauden jélkeen. Kdytédt tétd annosta noin 3 kuukautta. Jos et ole pudottanut véhintddn 5 %:a
aloituspainostasi tdman ajan jalkeen, 1adkari saattaa lopettaa hoidon.

Jos olet pudottanut vihintéddn 5 % painostasi ja siedét hoitoa hyvin, 14ékéri voi suositella hoidon
jatkamista samalla annoksella. Jos painosi pysyy suurena ja ladkari suosittelee suurempaa annosta, otat
1 kapselin Qsiva 11,25 mg/69 mg -valmistetta kerran vuorokaudessa 14 vuorokauden ajan. Sen jilkeen
annos voidaan suurentaa yhteen Qsiva 15 mg/92 mg -kapseliin kerran vuorokaudessa. Jos lopetat
hoidon kéyttiessdsi titd suurinta annosta, on suositeltavaa tehda se asteittain ottamalla annos joka
toinen péiva véhintdén 1 viikon ajan ennen hoidon lopettamista kokonaan.

Ladkérin pitdd myds seurata hoitosi edistymisti tarkasti. Siksi on tarkedd kdyda kaikilla
seurantakdynneilla.

Noudata ladkarin tai ravitsemusterapeutin suosittelemia ruokavalio-, litkunta- ja elintapamuutoksia.
Laakari voi suositella, ettd otat paivittdin monivitamiinivalmisteen.

Kayttotapa

Niele kapselit kokonaisina kerran vuorokaudessa aamulla vesilasillisen tai muun sokerittoman juoman
kera. Ald murskaa tai pureskele kapseleita. Voit ottaa kapselit ruoan kera tai ilman ruokaa.

Jos otat enemmiin Qsiva-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l4ékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisdohjeiden saamiseksi. Ota lddkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Qsiva-valmistetta

. Jos unohdat ottaa annoksen aamulla, voit vield ottaa sen viimeistddn keskipdivéalla.

. Jos muistat annoksen vasta iltapédivélla, jatd se ottamatta. Odota silloin seuraavaan aamuun ja
ota seuraava vuorokausiannos tavalliseen tapaan.

. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

o Jos sinulta on jaényt ottamatta 7 perdkkdistd annosta, kysy laédkarilta neuvoa hoidon

aloittamisesta uudelleen.
Jos lopetat Qsiva-valmisteen oton

Al muuta Qsiva-annosta tai lopeta hoitoa ilman l4dkirin hyviksyntis. Akillinen hoidon lopetus lisd
kouristuskohtausten vaaraa. Jos otat Qsiva-valmistetta suurinta annosta ja hoito on lopetettava,
suositellaan asteittaista vihentdmista.

Kysy ladkariltd neuvoja painonhallintaan ja mahdollisiin muiden kéyttdmiesi lddkkeiden
annosmuutoksiin.
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Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutuksia esiintyy seuraavilla esiintymistiheyksill:
Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil61la 10:sté)

o suun kuivuminen
] ummetus
o epanormaali tuntemus, kuten kihelmdinti, pistely, polttelu tai puutuneisuus

Yleinen (voi esiintyd korkeintaan yhdelld henkil6lla 10:sté)
ruokahaluttomuus, makuaistin hdirié

unihdiriét, masennus, ahdistuneisuus, artymys
paansarky

huimaus, keskittymiskyvyn hairiot, visymys, muistin heikkeneminen
kosketus- tai tuntoaistin heikkeneminen

ndén sumeneminen, silmien kuivuminen

sykkeen tihenemisen tunne

pahoinvointi, ripuli, vatsakipu, ruoansulatusvaivat
hiustenldhtd

jano, hermostuneisuus

Melko harvinainen (voi esiintyé korkeintaan yhdelld henkil6lld 100:sta)
virtsatieinfektio

punasoluvaje

veren alhainen kaliumpitoisuus, matala verensokeri
liiallisen nesteen aiheuttama kudosten turvotus, kuivuminen
ruokahalun lisdédntyminen

hermostuneisuus

sukupuolivietin heikkeneminen tai voimistuminen
mielialamuutokset, tunne-eldmén hiirid

kiihtyneisyys, levottomuus

sekavuustila, mielialojen horjuvuus, kiinnostuksen puute
unihdirid, mukaan lukien epdnormaalit unet, painajaiset
itku, stressi, kiukku

paniikkikohtaus, vainoharhaisuus

osittainen tai tdydellinen muistinmenetys

uneliaisuus, horros

hallitsematon vapina

kognitiivinen hiirid, puhehairiot

heikentynyt makuaistimus

migreeni

yliaktiivisuus

hermohairié muualla kuin aivoissa ja selkdytimessa
pyOrtyminen

levottomien jalkojen oireyhtyma

epanormaali koordinaatio

hajuaistin héirid

silmékipu, silméluomikouristus

silmien epédmiellyttavalta tuntuva herkkyys valolle
valkehdinti nakokentédssa
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kahtena ndkeminen, silmien kutina

korvien soiminen

sykkeen nousu

punoitus

matala tai korkea verenpaine

yské, nendverenvuoto

hengitysvaikeudet

kipu nielussa ja kurkunpéissa

nendn sivuonteloiden tai nenén tukkoisuus, nenénielusta valuva erite
ilmavaivat, royhtdily

mahanesteiden nousu ruokatorveen, oksentelu

kutina, nokkosihottuma, ihottuma, ihon punoitus, ihon kuivuminen
lisdéntynyt hikoilu, akne, epédnormaali ihon haju

epdnormaali karvojen rakenne

késivarsi- ja jalkakipu, lihaskipu, selkikipu, nivelkipu
lihaskouristukset, lihasheikkous, lihasten nyinti

munuaiskivet

tihentynyt virtsaamistarve ilman lisdéntynyttd virtsan mééraa, virtsaamisen aloitusvaikeus

lisdéntynyt virtsaamistarve yolla

erektiohdirid

kuukautishiiriot

heikotus, epdnormaalit tuntemukset

késivarsien ja/tai jalkojen turvotus nesteen kertymisen vuoksi
energiatason nousu, rintakipu, palelu tai kuumotus

veren bikarbonaatti- tai kaliumpitoisuuden lasku
epanormaali tulos maksan toimintakokeissa

heikentynyt kreatiniinin (lihaskudoksen hajoamistuotteen) poistuminen munuaisten kautta

Harvinainen (voi esiintya enintdén yhdelld henkil6lld 1 000:sta)

hengityselimiston infektio

sivuontelon tulehdus, influenssa, keuhkoputkitulehdus
Candida-hiivasieni-infektio

korvatulehdus

elimiston liiallinen happopitoisuus metabolisen hdirién vuoksi, kihti
itsemurha-ajatukset, aggressio

kyvyttdmyys tuntea mielihyvéaa, mukaan lukien heikentynyt motivaatio
surureaktio

hampaiden narskuttelu, ruokainho

hallusinaatiot, ajan ja paikan tajun hdmartyminen

ankytys

puutuneisuuden aiheuttama pistely

lisdéntynyt kyyneleritys

suurentunut silménpaine, sidekalvoverenvuoto

kuurous, korvakipu

sykehiirid, joka aiheuttaa erittdin nopeaa aktiviteettia ylemmissd sydanlokeroissa,
epasadannollinen syke

syvé laskimotromboosi

kurkun kuivuminen, nenén vuotaminen

pahanhajuinen hengitys, ienkipu, kielitulehdus, kielen polttelu
perdpukamat, epasdénnoéllinen suolen litke

sappikivet tai niiden aiheuttamat sairaudet

sappirakkotulehdus

kynsien halkeilu

lihasten kireys

PH-11-010-00



virtsan epédnormaali haju

kévelyhdirio

kaatuminen

suurentunut kreatiniinin pitoisuus veressi
suurentunut verensokeritaso

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

viruksen aiheuttama mahan ja suolen seindman tulehdus

yliherkkyys

voimakas puheliaisuus, itsemurhayritys

kouristuskohtaus

kipu yhdessé tai useammassa hermossa

véliaikainen sokeus, laajentuneet pupillit, mykion sameneminen

erds silmésairaus, jossa silmdnpohja rappeutuu, miké voi johtaa keskeisen ndon haviamiseen

heikentynyt kuulo, nesteen kertyminen vilikorvaan

sydamen heikkous

nendn polyypit, akuutti hengitysvaje

nielemisvaikeudet, epdmukava tunne suussa, yokkdaminen

vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai kurkun turvotusta

akuutti munuaisvaurio

vierasesinetuntemus

alentunut verensokeripitoisuus

seuraavien suurentunut pitoisuus veressi: glykosyloitunut hemoglobiini, kilpirauhashormoni,

triglyserideiksi kutsutut rasvat

. silmitulehdus (uveiitti), jonka oireita ovat mm. silmien punoitus, kipu, valoherkkyys, silmien
vuotaminen, pienten pisteiden nikeminen tai nddn haméartyminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Qsiva-valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titi ldikettd pullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin “Kayt. viim.” jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 30 °C. Pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Qsiva sisaltiai
Vaikuttavat aineet ovat fentermiini ja topiramaatti.

Qsiva 3,75 mg/23 mg séddellysti vapauttava kova kapseli
Yksi kapseli siséltda 3,75 mg fentermiinid (hydrokloridina) ja 23 mg topiramaattia.

Muut aineet ovat sakkaroosi, maissitirkkelys, hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa,
metyyliselluloosa, etyyliselluloosa, povidoni, talkki, gelatiini, titaanioksidi (E171), briljanttisininen
(E133), erytrosiini (E127), valkoinen painomuste (titaanioksidi [E171]), sellakka, propeeniglykoli,
simetikoni).

Qsiva 7,5 mg/46 mg sdddellysti vapauttava kova kapseli
Yksi kapseli siséltdd 7,5 mg fentermiinid (hydrokloridina) ja 46 mg topiramaattia.

Muut aineet ovat sakkaroosi, maissitirkkelys, hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa,
metyyliselluloosa, etyyliselluloosa, povidoni, talkki, gelatiini, titaanioksidi (E171), briljanttisininen
(E133), erytrosiini (E127), tartratsiini (E102), paraoranssi (E110), musta painomuste (musta
rautaoksidi [E172], sellakka, propeeniglykoli), valkoinen painomuste (titaanioksidi [E171], sellakka,
propeeniglykoli, simetikoni).

Qsiva 11,25 mg/69 mg sdddellysti vapauttava kova kapseli
Yksi kapseli siséltdd 11,25 mg fentermiinié (hydrokloridina) ja 69 mg topiramaattia.

Muut aineet ovat sakkaroosi, maissitirkkelys, hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa,
metyyliselluloosa, etyyliselluloosa, povidoni, talkki, gelatiini, titaanioksidi (E171), tartratsiini (E102),
paraoranssi (E110), musta painomuste (musta rautaoksidi [E172]), sellakka, propeeniglykoli).

Qsiva 15 mg/92 mg sdddellysti vapauttava kova kapseli
Yksi kapseli sisdltdd 15 mg fentermiinid (hydrokloridina) ja 92 mg topiramaattia.

Muut aineet ovat sakkaroosi, maissitirkkelys, hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa,
metyyliselluloosa, etyyliselluloosa, povidoni, talkki, gelatiini, titaanioksidi (E171), tartratsiini (E102),
paraoranssi (E110), musta painomuste (musta rautaoksidi [E172]), sellakka, propeeniglykoli).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Qsiva on sdédellysti vapauttava kova kapseli, jonka pituus on 2,31 cm ja halkaisija 0,73-0,76 cm.

Qsiva 3,75 mg/23 mg sééddellysti vapauttava kapseli, kova
Qsiva 3,75 mg/23 mg -kapseleissa on violetti pad, johon on painettu sana VIVUS, ja violetti runko,
johon on painettu 3,75/23.

Qsiva 7,5 mg/46 mg sdddellysti vapauttava kapseli, kova
Qsiva 7,5 mg/46 mg -kapseleissa on violetti paa, johon on painettu sana VIVUS, ja keltainen runko,
johon on painettu 7,5/46.

Qsiva 11,25 mg/69 mg sdddellysti vapauttava kapseli, kova
Qsiva 11,25 mg/69 mg -kapseleissa on keltainen pdd, johon on painettu sana VIVUS, ja keltainen
runko, johon on painettu 11,25/69.

Qsiva 15 mg/92 mg saadellysti vapauttava kapseli, kova

Qsiva 15 mg/92 mg -kapseleissa on keltainen paéd, johon on painettu sana VIVUS, ja valkoinen runko,
johon on painettu 15/92.
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Qsiva-kapselit on pakattu muovipurkkiin, jossa on 14 tai 30 kapselia. Purkki on suljettu peukaloinnin
paljastavalla valkoisella muovisella turvakierrekorkilla, ja siind on silikageelikuivausainetta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
VIVUS BV
Strawinskylaan 4117
1077 ZX Amsterdam
Alankomaat

Valmistaja

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2

73614 Schorndorf

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 6.5.2024.

Lisatietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivulla www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till patienten

Qsiva 3,75 mg/23 mg hirda kapslar med modifierad frisattning
Qsiva 7,5 mg/46 mg hirda kapslar med modifierad frisittning
Qsiva 11,25 mg/69 mg harda kapslar med modifierad friséittning
Qsiva 15 mg/92 mg harda kapslar med modifierad frisattning

fentermin/topiramat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1kare eller apotekspersonal.

. Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Qsiva dr och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du tar Qsiva

Hur du tar Qsiva

Eventuella biverkningar

Hur Qsiva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wd—

1. Vad Qsiva ir och vad det anvands for

Qsiva innehaller tva aktiva substanser som kallas fentermin och topiramat, vilka samverkar for att
minska din aptit. Det hjdlper viktminskningen béttre att ta bada samtidigt istéllet for att ta dem en och
en.

Qsiva anvénds som tillagg till en kalorisnal kost och fysisk aktivitet for att hjdlpa vuxna att ga ner i

vikt och hélla vikten nere. Det rekommenderas for:

o patienter med fetma med kroppsmasseindex (BMI) pa 30 kg/m? och hogre, eller

o dverviktiga patienter med kroppsmasseindex pa 27 kg/m? eller hogre och viktrelaterade
hélsoproblem sasom hogt blodtryck, diabetes eller onormala blodfettsnivaer.

Fentermin och topiramat som finns i Qsiva kan ocksa vara godkédnda for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Qsiva

Ta inte Qsiva:

o om du ér allergisk mot fentermin, topiramat eller nigot annat innehallsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

o om du dr allergisk mot en typ av ldkemedel som kallas sympatomimetiska aminer, som anvéinds
for att behandla astma, néstippa eller gonsjukdomar

o om du ar gravid, eller dr kvinna som kan bli gravid och inte anvénder hogeffektiva

preventivmedel (se avsnittet ”Graviditet och amning” for ytterligare information). Du ska tala
med ldakaren om vilken typ av preventivmedel som é&r bést att anvinda nir du tar Qsiva.
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Lés patientguiden som du far av ldkaren. Ett patientkort medféljer forpackningen till Qsiva for
att pdminna dig om riskerna vid graviditet.
o om du tar ldkemedel som kallas monoaminoxidashdmmare eller om du har tagit dessa under de
senaste 14 dagarna, sdsom:
- iproniazid: anvénds for att behandla depression
- isoniazid: anvénds for att behandla tuberkulos
- fenelzin, tranylcypromin: anvinds for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom
o om du tar andra likemedel for att hjdlpa dig gé ner i vikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan eller medan du tar Qsiva om du &r/har:

o kvinna och kan bli gravid. Qsiva kan skada ett of6tt barn om det tas under graviditeten.
Hogeffektiva preventivmedel méste anvéndas under behandlingen och i minst 4 veckor efter den
sista dosen av Qsiva. Se avsnittet ”Graviditet och amning” for ytterligare information.

o gravid: Qsiva kan skada ett of6tt barn om det tas under graviditeten.

o en humorstérning eller depression, eller har haft det tidigare
Qsiva kan forsdmra dessa tillstdnd. Likaren kommer att f6lja upp dig noggrant om du tidigare
har haft dessa tillstdnd. Informera omedelbart ldkaren om du noterar nagra ovanliga
fordndringar av humor eller beteende. Qsiva rekommenderas inte till patienter med:

- sjukdomshistoria med dterkommande egentlig depression

- perioder av depression och perioder av onormalt forhdjt humor som kallas bipolar
sjukdom

- psykos

- pagéende depression som &r mattlig eller svar.

o sjdlvmordstankar eller om du har forsokt bega sjalvmord
Qsiva kan 6ka forekomsten av sjdlvmordstankar. Informera omedelbart ldkaren om du far
sjalvmordstankar.

o hjartproblem eller sjukdom som péaverkar blodkérlen
Qsiva kan orsaka en 6kning av hjartfrekvensen. For alla patienter rekommenderas det att lakaren
regelbundet under behandlingen méter hjértfrekvens i vila.

Informera ldkaren om du far hjértklappning vid vila under behandling med Qsiva.

Anvindning av Qsiva rekommenderas inte till patienter med:

- en hjirtinfarkt under de senaste 6 manaderna

- hog risk for problem med hjéirta och blodcirkulation, inklusive patienter med framskridna
sjukdomar, sdsom en stroke under de senaste 3 manaderna, en aggressiv typ av
oregelbunden hjértrytm, vissa typer av hjartsvikt.

. njursten, eller om négon av dina biologiska slidktingar har haft njursten, eller om du har hdg niva
av kalcium 1 blodet
Qsiva kan oka risken for att utveckla njursten. Dérfor bor alla patienter som tar Qsiva dricka
rikligt med vatten varje dag.

. akuta dgonproblem
Om du far plotsligt forsdmrad syn eller dimsyn, eller 6gonsmarta, sluta ta Qsiva och kontakta
omedelbart ldkaren eller apotekspersonal. Dessa effekter kan vara tecken pé dgonsjukdomar,
sasom néarsynthet eller 6kat dgontryck.

. for mycket syra i blodet
Qsiva kan 6ka syranivén i blodet. Lakaren kan vilja médta méngden syra och bikarbonat i ditt
blod regelbundet och kan vid behov minska dosen eller avbryta behandlingen med Qsiva.

° nedsatt njur- eller leverfunktion
Qsiva rekommenderas inte till patienter med gravt nedsatt leverfunktion, svar njursjukdom eller
patienter som far dialys.

. overaktiv skoldkortel (hypertyreos)

Qsiva rekommenderas inte till patienter med 6veraktiv skoldkortel.

Eftersom den aktiva substansen fentermin kan 6ka din energi eller grad av upphetsning finns det en
risk for att utveckla missbruk eller beroende.
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Barn och ungdomar
Qsiva rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.
Andra likemedel och Qsiva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Qsiva och tala om for likaren om du tar:
o andra likemedel for att hjilpa dig gé ner i vikt
o lakemedel som kallas monoaminoxidashdmmare eller om du har tagit dessa under de senaste
14 dagarna, sdésom
- iproniazid: anvénds for att behandla depression
- isoniazid: anvénds for att behandla tuberkulos
- fenelzin, tranylcypromin: anvinds for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom

Tala dven om for likaren eller apotekspersonalen om du tar:

o andra ldkemedel som innehaller fentermin eller topiramat
Qsiva rekommenderas inte som en ersittning for dessa likemedel.
o hormonella preventivmedel. Risk for nedsatt preventivmedelseftfekt och oregelbundna

blodningar kan uppkomma nér Qsiva tas tillsammans med hormonella preventivmedel.
Preventivmedelseffekten kan vara forsdmrad &ven om du inte har blodningar. Dérfor ska dven
ett barridrpreventivmedel, t.ex. kondom eller pessar anvdndas. Tala med ldkaren om vilken typ
av preventivmedel som &r bést att anvinda medan du tar Qsiva.
Oregelbundna menstruationsblddningar kan forekomma. I sa fall ska du fortsétta anvinda det
hormonella preventivmedlet och informera lékaren.
o lakemedel som gor dig mindre uppmérksam, sisom
- lakemedel for att behandla epilepsi eller for att lugna
- lakemedel som lugnar, framkallar somn eller &r muskelavslappande, sdsom diazepam
- andra likemedel som framkallar sémn
o lakemedel som é&r vitskedrivande, sdsom hydroklortiazid
Lakaren bor kontrollera dina kaliumnivaer i blodet nér du tar sa kallade icke-kaliumsparande
diuretika.
lakemedel for att behandla epilepsi, sdsom fenytoin, karbamazepin, valproinsyra
alfentanil: ett smértstillande lakemedel som anvinds under en operation med bedévningsmedel
fentanyl: ett starkt smirtstillande 1&kemedel
ciklosporin: ett lakemedel for att hdmma immunsystemet, behandla svara hudsjukdomar och
svar 6gon- eller ledinflammation
dihydroergotamin, ergotamin: ett likemedel for att behandla migrén
. takrolimus: ett lakemedel for att forhindra avstdtning av transplantat och behandla kontinuerlig
eller aterkommande icke-infektios hudinflammation med svér kldda
sirolimus: ett ldkemedel for att forhindra avstotning av transplantat
. everolimus: ett lakemedel for att behandla cancer
litium, imipramin, moklobemid: 1dkemedel for att behandla depression
Kontroll av litiumnivaerna rekommenderas under behandling med Qsiva.
. johannesort: ett (traditionellt) vixtbaserat likemedel for att behandla litt nedstimdhet och
lindrig oro
pimozid: ett lakemedel mot psykiska stdrningar
digoxin: ett ladkemedel for att behandla hjartsvikt och oregelbundna hjirtslag
kinidin: ett lakemedel for att behandla oregelbunden hjartrytm
proguanil: ett lakemedel for att behandla och férebygga malaria
omeprazol: ett ldkemedel som minskar frisdttningen av magsyra
lakemedel som kallas kolsyraanhydrashdmmare, sdsom
- zonisamid: for att behandla epilepsi
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- acetazolamid: for att behandla 6kat tryck i 6gat, onormal vétskeansamling,
andningsproblem, hojdsjuka, epilepsi
- diklorfenamid: for att behandla periodisk forlamning
o lakemedel for att behandla diabetes sdsom pioglitazon, metformin, glibenklamid, insulin
Regelbunden kontroll av dina blodsockernivaer rekommenderas nér du tar Qsiva tillsammans
med nagot av dessa lakemedel. Lékaren bor ocksa regelbundet méta dina bikarbonatnivéaer nar
du tar metformin.

Qsiva med alkohol

Undvik att dricka alkohol under behandling med Qsiva eftersom alkohol kan 6ka risken for
biverkningar.

Graviditet och amning

. Graviditet
Viktiga rad till kvinnor som kan bli gravida
Om du &r kvinna och kan bli gravid ska du tala med din ldkare om andra behandlingsalternativ.
Tréffa ldkare och se Gver behandlingen samt samtala om riskerna minst en gang om aret.
Ta inte detta ldkemedel om du ar gravid.

Du fér inte anvinda detta likemedel om du 4r kvinna och kan bli gravid, om du inte anvinder
hogeftektiva preventivmedel.

Kvinnor som kan bli gravida bor gora ett graviditetstest innan behandling med Qsiva pébdrjas.

Risker med att ta topiramat (en av de aktiva substanserna i Osiva, som dven kan anvindas for att
behandla epilepsi) under graviditet:

o Topiramat kan skada och minska tillviixten hos fostret om det tas under graviditet. Barnet 16per
hogre risk for medfédda missbildningar. Bland kvinnor som tar topiramat far cirka 4-9 barn av
100 medfodda missbildningar. Jamfort med 1-3 barn av 100 bland kvinnor som inte tar
lakemedel mot epilepsi. I synnerhet har lappspalt (skara i 6verlédppen) och gomspalt (gommen &r
delad) observerats. Nyfodda pojkar kan ocksa f& en missbildning av penis (hypospadi). Dessa
missbildningar kan utvecklas tidigt under graviditeten, redan innan du vet om att du &r gravid.

o Om du tar Qsiva under graviditeten kan barnet 16pa 2 till 3 gédnger hogre risk att fa
autismspektrumstorning, intellektuell funktionsnedséittning eller ADHD, jaimfort med barn
fodda av kvinnor med epilepsi som inte tar likemedel mot epilepsi.

o Om du tar Qsiva under graviditeten kan ditt barn vara mindre och viga mindre &n forvéntat vid
fodseln. I en studie var 18 % av barnen till mddrar som tog topiramat under graviditeten mindre
och vigde mindre an forvéntat vid fodseln, medan 5 % av barnen som foddes av kvinnor utan
epilepsi som inte tog antiepileptiska ldkemedel, var mindre och vigde mindre &n forvéntat vid
fodseln.

Krav pd preventivmedel for kvinnor som kan bli gravida:

o Om du ér kvinna och kan bli gravid ska du tala med ldkaren om andra behandlingsalternativ i
stéllet for Qsiva. Om det beslutas att Qsiva ska anvindas, maste du anvinda hogeffektiva
preventivimedel under behandlingen och i minst 4 veckor efter den sista dosen av Qsiva.

. Ett hogeffektivt preventivmedel (t.ex. spiral) eller tvd kompletterande preventivmedel sdsom
p-piller tillsammans med ett barridrpreventivmedel (t.ex. kondom eller pessar) maste anvédndas.
Tala med ldkaren om vilket preventivmedel som ar lampligast for dig.

. Om du tar hormonella preventivimedel finns det risk att topiramat goér preventivmedlet mindre
effektivt. Darfor ska éven ett barriérpreventivmedel anvéndas. Tala om for likaren om du far
oregelbundna menstruationsblédningar.

. Om du missar en menstruation eller missténker att du &r gravid, sluta omedelbart ta Qsiva och
tala med ldkare.

16 PH-11-010-00



Om du vill bli gravid medan du tar QOsiva:

o Boka in ett besdk hos en likare.
o Sluta inte anvénda preventivmedel forrdn du har diskuterat med lakaren.

Om du har blivit gravid eller tror att du kan vara gravid medan du tar QOsiva:

° Boka omedelbart in ett 1dkarbesok.
. Sluta omedelbart ta Qsiva och tala med ldkare.
. Léakaren kommer informera dig om riskerna med Qsiva under graviditet.

Las patientguiden som du far av ldkaren.
Ett patientkort medfoljer forpackningen till Qsiva for att pAminna dig om riskerna med topiramat vid
graviditet.

. Amning
Amning rekommenderas inte nir du tar Qsiva eftersom lakemedlet kan passera over till
brostmjolk. Likaren beslutar om du ska avbryta amningen eller avsta fran Qsiva.
Korformaga och anvindning av maskiner
Undvik att kora bil eller anvinda maskiner under behandling med Qsiva om du har nedsatt
reaktionsformaga. Dasighet, yrsel, synrubbningar och dimsyn har rapporterats vid intag av en av de
aktiva substanserna. Vénta tills du vet hur Qsiva paverkar dig innan du férsoker dig pa nagon av dessa
aktiviteter.
Du ér sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din lidkare eller apotekspersonal om du 4r osédker.

Qsiva innehaller sackaros

Qsiva innehaller en liten midngd av en sockerart som kallas sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Qsiva 7,5 mg/46 mg, 11,25 mg/69 mg och 15 mg/92 mg innehailler tartrazin och para-orange

Féargdmnena tartrazin och para-orange kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Qsiva

Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Behandling med Qsiva ska paborjas och 6vervakas av en ldkare som har erfarenhet av att behandla
overvikt. For kvinnor som kan bli gravida genomfors ldkarbesok minst en gdng om éaret for att se dver
behandlingen.

Liakaren bestimmer vilken dos som passar dig.

Likaren kommer att starta din behandling med en 1ag dos med 1 kapsel Qsiva 3,75 mg/23 mg en
géng dagligen i 14 dagar. Det kan finnas skél {for ldkaren att behélla den hér dosen under hela

17 PH-11-010-00



behandlingen, t.ex. om du har en njur- eller leversjukdom. Om du har en njursjukdom kan lékare ocksa
starta med en 14g dos varannan dag, istéllet for varje dag.

Vanlig rekommenderad dos &r 1 kapsel Qsiva 7,5 mg/46 mg en gang dagligen efter 14 dagar. Du kan
ta den hér dosen under cirka 3 ménader. Om du inte har forlorat minst 5 % av den kroppsvikt du hade
nir du paborjade behandlingen efter den hér perioden kan ldkaren avbryta behandlingen.

Om du har forlorat minst 5 % och du tél behandlingen bra kan ldkaren rekommendera fortsatt
behandling med samma dos. Om din kroppsvikt fortsatt &r hog och ldkaren rekommenderar en hogre
dos fér du 1 kapsel Qsiva 11,25 mg/69 mg en géng dagligen under 14 dagar. Dérefter kan dosen okas
till 1 kapsel Qsiva 15 mg/92 mg en gang dagligen. Om du avslutar behandlingen nér du tar den hér
hoga dosen bor du gora detta successivt genom att ta en dos varannan dag under minst 1 vecka innan
du avslutar behandlingen.

Lékaren kommer ocksé vilja folja upp dina framsteg noggrant. Dérfor ska du komma pa alla inbokade
besok.

Folj alla kost-, tranings- och livsstilsfordndringar ldkaren eller dietisten har rekommenderat.

Liakaren kan rekommendera att du tar ett multivitamintillskott dagligen.

Anvindningssétt

Svélj kapslarna hela, en gang dagligen p4 morgonen, med ett glas vatten eller annan sockerfti dryck.
Du ska inte krossa eller tugga kapslarna. Du kan ta kapslarna med eller utan mat.

Om du har tagit for stor mingd av Qsiva

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i

Finland) for bedomning av risken samt rddgivning. Ta med dig férpackningen.

Om du har glomt att ta Qsiva

o Om du har gldmt en dos pad morgonen kan du fortfarande ta den fram till mitt pa dagen.

o Hoppa 6ver dosen om du inte kommer ihag det forrén pé eftermiddagen. Vinta dérefter till nésta
morgon for att ta ndsta dagliga dos som vanligt.

o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

. Om du har glomt mer &n 7 doser i rad, fraga likaren om rdd om hur du bérjar om med
behandlingen.

Om du slutar att ta Qsiva

Andra inte dosen Qsiva och avsluta inte behandlingen utan likarens godkinnande. Abrupt avslut av
behandlingen okar risken for kramper. En successiv minskning rekommenderas om du tar den hogsta
dosen av Qsiva och du behover avsluta behandlingen.

Kontakta ldkaren for rad om hur du ska hantera din vikt och eventuella dosdndringar av andra
lakemedel du kanske anvénder.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.
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Biverkningar kan forekomma med f6ljande frekvenser:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvéndare)

o muntorrhet
. forstoppning
o avvikande kénselférnimmelser sdsom stickningar, brdnnande kénsla eller domningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o avsaknad av aptit, smakfordndringar

° somnbesvir, depression, angest, irritation

. huvudviark

° yrsel, koncentrationsstdrningar, trotthet, forsdmrat minne
. nedsatt kanslighet for hudstimulering

. dimsyn, torra 6gon

. hjartklappning

) illamaende, diarré, buksmérta, matsmaltningsbesvir

. haravfall

[ ]

torst, nervositet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
urinvégsinfektion

brist pa roda blodkroppar

laga nivéer av kalium i blodet, lag blodsockerniva
vévnadssvullnad orsakad av dverskott av vitska, uttorkning
okad aptit

nervositet

minskat eller 6kat libido

humorforandring, emotionell stérning

upphetsning, rastloshet

forvirringstillstdnd, affektlabilitet (snabb vixling mellan olika kénslor), ointresse
sOmnstorning, inklusive onormala drémmar, mardrémmar
grét, stress, ilska

panikattack, paranoia

minnesforlust, delvis eller total

somnighet, higloshet

okontrollerbar skakning

stord tankeforméga, talstorning

stord smakupplevelse

migrin

hyperaktivitet

nervstorning, annan én i hjdrnan och ryggmérgen
svimning

storning som leder till stark nskan att rora benen
onormal koordination

luktstorning

O0gonsmarta, 6gonlocksspasm

obehaglig ljuskanslighet i 6gat

blixtar i synfaltet

dubbelseende, klada i 6gonen

ringningar i dronen

okad hjartfrekvens

rodnad

lagt eller hogt blodtryck

hosta, niasblodning

andningssvérigheter
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smdrta i halsen och struphuvudet

téppta bihalor eller nistdppa, bakre rinnsnuva

gaser, rapning

sura uppstotningar i magstrupen, krakningar

klada, nésselutslag, hudutslag, hudrodnad, torr hud

okad svettning, akne, onormal hudlukt

onormal hérstruktur

smérta i armar och ben, muskelsmarta, ryggvark, ledvérk
muskelkramper, muskelsvaghet, muskelryckningar

njurstenar

tita urintrdngningar utan okad urinméngd, fordrdjning vid urinavgang
okad nattlig urinering

erektionsproblem

menstruationsstdrning

svaghet, onormala kéanslor

svullnad av armar och/eller ben pa grund av ansamling av vitska
okad energi, brostsmarta, kold- eller virmekénsla

minskade nivaer 1 blodet: bikarbonat, kalium

avvikande leverfunktionstest

minskad eliminering av kreatinin, en muskelnedbrytningsprodukt, via njurarna

Sillsynta (kan forekomma upp till 1 av 1 000 anvindare)

infektion i andningsorgan

bihaleinflammation, influensa, inflammation i luftréren

kandida, en jastsvampinfektion

oroninfektion

overskott av syra i kroppen pé grund av en &mnesomséttningsrubbning, gikt
sjdlvmordstankar, aggression

oforméga att kdnna glédje, inklusive nedsatt motivation

sorgereaktion

tandgnissling, motvilja mot mat

hallucination, desorientering

stamning

stickningar och domningar

okat tarflode

okat dgontryck, blodning i 6gats bindhinna

d6vhet, 6ronvirk

en hjértrytmrubbning som orsakar mycket snabb aktivitet i hjértats 6vre kammare, oregelbundna
hjartslag

djup ventrombos (en sorts blodpropp)

muntorrhet, rinnsnuva

délig andedrikt, smirta i tandkottet, inflammation i tungan, brdnnande kénsla pa tungan
hemorrojder, oregelbundna tarmtomningar

gallstenar eller sjukdom orsakad av gallstenar

inflammation i gallblasan

skora naglar

muskelspanning

onormal lukt frén urin

géngrubbning

fallolycka

okade kreatininnivéer i blodet

okade blodsockernivaer
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Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare)

virusinflammation i magséckens eller tarmens slemhinna

overkénslighet

Overdriven pratsamhet, sjdlvmordsforsok

kramper

smirta i en eller flera nerver

tillfallig blindhet, forstorade pupiller, grumling av 6gonlinsen

en sérskildogonsjukdom med nedbrytning av mitten av den inre slemhinnan i 6gat, vilket kan

leda till forlust av en del av synfiltet

nedsatt horsel, ansamling av vétska i mellandrat

hjértsvikt

nispolyper, akut lungsvikt

svéljsvarigheter, obehag i munnen, hulkning

allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte eller hals

akut njurskada

kénsla av fraimmande kropp

minskade blodsockernivéer

Okade nivaer av glykosylerat hemoglobin, tyreoidastimulerande hormon, specifika blodfetter

som kallas triglycerider i blodet

. ogoninflammation (uveit) med symtom sédsom rodnad i 6gat, smirta, kénslighet for ljus,
rinnande 6gon, sma prickar i synféltet eller dimsyn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.likemedelsverket.se

5. Hur Qsiva ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa burken efter "EXP”. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut burken vil. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehéllsdeklaration
De aktiva substanserna dr fentermin och topiramat.

Qsiva 3,75 mg/23 mg harda kapslar med modifierad frisdttning
En kapsel innehaller 3,75 mg fentermin (som hydroklorid) och 23 mg topiramat.

Ovriga innehéllsimnen #r sackaros, majsstirkelse, hypromellos, mikrokristallin cellulosa,
metylcellulosa, etylcellulosa, povidon, talk, gelatin, titandioxid (E171), briljantbla FCF (E133),
erytrosin (E127), vitt black (titandioxid [E171], shellack, propylenglykol, simetikon).

Qsiva 7,5 mg/46 mg hérda kapslar med modifierad frisittning
En kapsel innehaller 7,5 mg fentermin (som hydroklorid) och 46 mg topiramat.

Ovriga innehéllsimnen #r sackaros, majsstirkelse, hypromellos, mikrokristallin cellulosa,
metylcellulosa, etylcellulosa, povidon, talk, gelatin, titandioxid (E171), briljantbla FCF (E133),
erytrosin (E127), tartazin (E102), para-orange (E110), svart black (svart jarnoxid [E172], shellack,
propylenglykol), vitt bldck (titandioxid [E171], shellack, propylenglykol, simetikon).

Qsiva 11,25 mg/69 mg harda kapslar med modifierad frisattning

En kapsel innehéller 11,25 mg fentermin (som hydroklorid) och 69 mg topiramat.

Ovriga innehallsdmnen #r sackaros, majsstirkelse, hypromellos, mikrokristallin cellulosa,
metylcellulosa, etylcellulosa, povidon, talk, gelatin, titandioxid (E171), tartazin (E102), para-orange
(E110), svart black (svart jarnoxid [E172], shellack, propylenglykol).

Qsiva 15 mg/92 mg harda kapslar med modifierad frisdttning

En kapsel innehéller 15 mg fentermin (som hydroklorid) och 92 mg topiramat.

Ovriga innehallsimnen #r sackaros, majsstirkelse, hypromellos, mikrokristallin cellulosa,
metylcellulosa, etylcellulosa, povidon, talk, gelatin, titandioxid (E171), tartazin (E102), para-orange
(E110), svart black (svart jarnoxid [E172], shellack, propylenglykol).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Qsiva dr en hérd kapsel med modifierad frisdttning med en ldngd p& 2,31 cm och en diameter pé 0,73
till 0,76 cm.

Qsiva 3,75 mg/23 mg harda kapslar med modifierad frisdttning
Qsiva 3,75 mg/23 mg kapslar har en morklila dverdel med texten VIVUS och en morklila underdel
priaglad med 3,75/23.

Qsiva 7.5 mg/46 mg harda kapslar med modifierad friséttning
Qsiva 7,5 mg/46 mg kapslar har en morklila 6verdel med texten VIVUS och en gul underdel praglad

med 7,5/46.

Qsiva 11,25 mg/69 mg hérda kapslar med modifierad friséttning
Qsiva 11,25 mg/69 mg kapslar har en gul 6verdel med texten VIVUS och en gul underdel priglad med

11,25/69.

Qsiva 15 mg/92 mg harda kapslar med modifierad frisdttning
Qsiva 15 mg/92 mg kapslar har en gul 6verdel med texten VIVUS och en vit underdel priaglad med

15/92.
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Qsiva kapslar ar forpackade i en plastburk innehallande 14 eller 30 kapslar. Burken ar forsluten med
ett barnskyddande vitt skruvlock av plast med ett integrerat torkmedel av silikagel.

Innehavare av godkinnande for forséaljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljning
VIVUS BV

Strawinskylaan 4117

1077 ZX Amsterdam

Nederldnderna

Tillverkare

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2

73614 Schorndorf

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast
i Finland: 6.5.2024
i Sverige:

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Fimeas webbplats https:// www.fimea.fi och
Likemedelsverkets webbplats https://www.lakemedelsverket.se.
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