Bipacksedel: Information till patienten

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

fentermin/topiramat

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

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

. Om du har ytterligare fragor, vind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella

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

Vad Qsiva ir och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Qsiva

Hur du tar Qsiva

Eventuella biverkningar

Hur Qsiva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR S

1. Vad Qsiva ir och vad det anviands for

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

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

vikt och halla vikten nere. Det rekommenderas for:

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

o overviktiga 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 godkénda 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:

. om du dr allergisk mot fentermin, topiramat eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

o om du &r allergisk mot en typ av likemedel som kallas sympatomimetiska aminer, som anvinds
for att behandla astma, néstidppa eller gonsjukdomar

. om du &r gravid, eller dr kvinna som kan bli gravid och inte anvénder hogeffektiva

preventivimedel (se avsnittet ”Graviditet och amning” for ytterligare information). Du ska tala
med ldkaren om vilken typ av preventivmedel som &r bist att anvénda nér du tar Qsiva.
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Lis patientguiden som du far av ldkaren. Ett patientkort medfoljer forpackningen till Qsiva for
att paminna dig om riskerna vid graviditet.

om du tar likemedel som kallas monoaminoxidashdmmare eller om du har tagit dessa under de
senaste 14 dagarna, sasom:

- iproniazid: anvénds for att behandla depression

- isoniazid: anvénds for att behandla tuberkulos

- fenelzin, tranylcypromin: anvénds for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom

om du tar andra likemedel for att hjdlpa dig ga ner i vikt.

Varningar och forsiktighet

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

kvinna och kan bli gravid. Qsiva kan skada ett of6tt barn om det tas under graviditeten.

Hogeffektiva preventivmedel maste anvindas under behandlingen och i minst 4 veckor efter den

sista dosen av Qsiva. Se avsnittet "Graviditet och amning” for ytterligare information.

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

en humorstorning 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 tillstand. Informera omedelbart likaren om du noterar nagra ovanliga

fordandringar av humor eller beteende. Qsiva rekommenderas inte till patienter med:

- sjukdomshistoria med dterkommande egentlig depression

- perioder av depression och perioder av onormalt f6rh6jt humor som kallas bipolir
sjukdom

- psykos

- pagaende depression som #r mattlig eller svar.

sjalvmordstankar eller om du har forsokt bega sjalvmord

Qsiva kan oka forekomsten av sjidlvmordstankar. Informera omedelbart ldkaren om du far

sjalvmordstankar.

hjartproblem eller sjukdom som paverkar blodkirlen

Qsiva kan orsaka en okning av hjirtfrekvensen. For alla patienter rekommenderas det att likaren

regelbundet under behandlingen méter hjirtfrekvens i vila.

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

Anvindning av Qsiva rekommenderas inte till patienter med:

- en hjartinfarkt under de senaste 6 manaderna

- hog risk for problem med hjérta och blodcirkulation, inklusive patienter med framskridna
sjukdomar, sasom en stroke under de senaste 3 manaderna, en aggressiv typ av
oregelbunden hjirtrytm, vissa typer av hjirtsvikt.

njursten, eller om nagon av dina biologiska sléktingar har haft njursten, eller om du har hog niva

av kalcium 1 blodet

Qsiva kan oka risken for att utveckla njursten. Darfor bor alla patienter som tar Qsiva dricka

rikligt med vatten varje dag.

akuta 6gonproblem

Om du far plotsligt forsamrad syn eller dimsyn, eller 6gonsmirta, sluta ta Qsiva och kontakta

omedelbart ldkaren eller apotekspersonal. Dessa effekter kan vara tecken pa 6gonsjukdomar,

sasom nidrsynthet eller 6kat 6gontryck.

for mycket syra i blodet

Qsiva kan 6ka syranivan i blodet. Likaren kan vilja méta méangden 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 dveraktiv 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 ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel.

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

Tala dven om for likaren eller apotekspersonalen om du tar:

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

blodningar kan uppkomma nér Qsiva tas tillsammans med hormonella preventivmedel.
Preventivmedelseffekten kan vara forsdmrad dven om du inte har blodningar. Darfor ska dven
ett barridrpreventivmedel, t.ex. kondom eller pessar anvindas. Tala med likaren om vilken typ
av preventivmedel som &r bést att anvinda medan du tar Qsiva.
Oregelbundna menstruationsblodningar kan forekomma. I sa fall ska du fortsitta anvéinda det
hormonella preventivmedlet och informera ldakaren.
o likemedel som gor dig mindre uppmirksam, sasom
- likemedel for att behandla epilepsi eller for att lugna
- likemedel som lugnar, framkallar somn eller 4r muskelavslappande, sasom diazepam
- andra ldkemedel som framkallar sémn
° likemedel som &r vitskedrivande, sasom hydroklortiazid
Likaren bor kontrollera dina kaliumnivaer i blodet nir du tar sa kallade icke-kaliumsparande
diuretika.
likemedel for att behandla epilepsi, sdsom fenytoin, karbamazepin, valproinsyra
alfentanil: ett smirtstillande likemedel som anvénds under en operation med bedovningsmedel
fentanyl: ett starkt smirtstillande ldkemedel
ciklosporin: ett 1akemedel for att himma immunsystemet, behandla svara hudsjukdomar och
svar 6gon- eller ledinflammation
dihydroergotamin, ergotamin: ett likemedel for att behandla migrin

. takrolimus: ett likemedel for att forhindra avstdtning av transplantat och behandla kontinuerlig
eller aterkommande icke-infektios hudinflammation med svar klada

. sirolimus: ett likemedel for att forhindra avstotning av transplantat

o everolimus: ett likemedel for att behandla cancer

. litium, imipramin, moklobemid: 1ikemedel for att behandla depression
Kontroll av litiumnivaerna rekommenderas under behandling med Qsiva.

. johannesort: ett (traditionellt) viixtbaserat ladkemedel for att behandla létt nedstdamdhet och

lindrig oro

pimozid: ett likemedel mot psykiska stérningar

digoxin: ett likemedel for att behandla hjértsvikt och oregelbundna hjirtslag
kinidin: ett likemedel for att behandla oregelbunden hjartrytm

proguanil: ett likemedel for att behandla och forebygga malaria

omeprazol: ett likemedel som minskar frisittningen av magsyra

lakemedel som kallas kolsyraanhydrashimmare, sasom

- zonisamid: for att behandla epilepsi
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- acetazolamid: for att behandla okat tryck i 6gat, onormal vitskeansamling,
andningsproblem, hojdsjuka, epilepsi
- diklorfenamid: for att behandla periodisk férlamning
° likemedel for att behandla diabetes sasom pioglitazon, metformin, glibenklamid, insulin
Regelbunden kontroll av dina blodsockernivaer rekommenderas nir du tar Qsiva tillsammans
med nagot av dessa likemedel. Léikaren bor ocksa regelbundet méta dina bikarbonatnivaer nir
du tar metformin.

Qsiva med alkohol

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

Graviditet och amning

o Graviditet

Viktiga rad till kvinnor som kan bli gravida

Om du &r kvinna och kan bli gravid ska du tala med din likare om andra behandlingsalternativ. Triffa

ldkare och se over behandlingen samt samtala om riskerna minst en gang om aret.
Ta inte detta likemedel om du &r gravid.

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

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

Risker med att ta topiramat (en av de aktiva substanserna i Qsiva, som dven kan anvindas for att

behandla epilepsi) under graviditet:

. Topiramat kan skada och minska tillvixten hos fostret om det tas under graviditet. Barnet 16per
hogre risk for medfodda 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
likemedel mot epilepsi. I synnerhet har ldppspalt (skéra i 6verldppen) och gomspalt (gommen dr
delad) observerats. Nyfodda pojkar kan ocksa fa 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 ganger hogre risk att fa
autismspektrumstorning, intellektuell funktionsnedsittning eller ADHD, jimfort 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 vidga mindre dn forvéntat vid
fodseln. I en studie var 18 % av barnen till modrar som tog topiramat under graviditeten mindre
och vigde mindre dn forvintat 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 pa preventivmedel for kvinnor som kan bli gravida:

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

. Ett hogeffektivt preventivimedel (t.ex. spiral) eller tva kompletterande preventivmedel sdsom
p-piller tillsammans med ett barridrpreventivmedel (t.ex. kondom eller pessar) maste anvindas.
Tala med ldkaren om vilket preventivmedel som &dr lampligast for dig.

o Om du tar hormonella preventivmedel finns det risk att topiramat gor preventivmedlet mindre
effektivt. Darfor ska dven ett barridrpreventivmedel anvindas. Tala om for 1dkaren om du far
oregelbundna menstruationsblodningar.

. Om du missar en menstruation eller misstinker att du &r gravid, sluta omedelbart ta Qsiva och
tala med likare.
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Om du vill bli gravid medan du tar Qsiva:
o Boka in ett besok hos en lidkare.
o Sluta inte anvdnda preventivmedel forrdn du har diskuterat med lidkaren.

Om du har blivit gravid eller tror att du kan vara gravid medan du tar Qsiva:
o Boka omedelbart in ett ldkarbesok.

. Sluta omedelbart ta Qsiva och tala med ldkare.

o Likaren kommer informera dig om riskerna med Qsiva under graviditet.

Lis patientguiden som du far av ldkaren.
Ett patientkort medféljer forpackningen till Qsiva for att paminna dig om riskerna med topiramat vid
graviditet.

o Amning
Amning rekommenderas inte nir du tar Qsiva eftersom likemedlet kan passera dver till
brostmjolk. Likaren beslutar om du ska avbryta amningen eller avsta fran Qsiva.

Korformaga och anvindning av maskiner

Undvik att kora bil eller anvdnda maskiner under behandling med Qsiva om du har nedsatt
reaktionsférmaga. Dasighet, yrsel, synrubbningar och dimsyn har rapporterats vid intag av en av de
aktiva substanserna. Vinta tills du vet hur Qsiva paverkar dig innan du forsoker dig pa ndgon av dessa
aktiviteter.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ir i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvidndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osiker.

Qsiva innehaller sackaros

Qsiva innehaller en liten mingd 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 innehaller tartrazin och para-orange

Féirgdmnena tartrazin och para-orange kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Qsiva

Ta alltid detta likemedel enligt 1ikarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osiker.

Behandling med Qsiva ska paborjas och 6vervakas av en ldkare som har erfarenhet av att behandla
overvikt. For kvinnor som kan bli gravida genomfors lidkarbesok minst en gang om aret for att se over
behandlingen.

Lékaren bestammer 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
gang dagligen i 14 dagar. Det kan finnas skl for likaren att behalla den hdr dosen under hela

behandlingen, t.ex. om du har en njur- eller leversjukdom. Om du har en njursjukdom kan likare ocksa
starta med en lag dos varannan dag, istillet for varje dag.
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Vanlig rekommenderad dos ér 1 kapsel Qsiva 7,5 mg/46 mg en gang dagligen efter 14 dagar. Du kan
ta den hér dosen under cirka 3 manader. Om du inte har forlorat minst 5 % av den kroppsvikt du hade
nédr du paborjade behandlingen efter den hér perioden kan likaren avbryta behandlingen.

Om du har férlorat minst 5 % och du tal behandlingen bra kan ldkaren rekommendera fortsatt
behandling med samma dos. Om din kroppsvikt fortsatt 4r hog och ldkaren rekommenderar en hogre
dos far du 1 kapsel Qsiva 11,25 mg/69 mg en gang dagligen under 14 dagar. Direfter kan dosen 6kas
till 1 kapsel Qsiva 15 mg/92 mg en gang dagligen. Om du avslutar behandlingen nir du tar den hir
hoga dosen bor du gora detta successivt genom att ta en dos varannan dag under minst 1 vecka innan
du avslutar behandlingen.

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

Folj alla kost-, trinings- och livsstilsfordndringar likaren eller dietisten har rekommenderat.

Lékaren kan rekommendera att du tar ett multivitamintillskott dagligen.

Anvindningssétt

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

Om du har tagit for stor méngd av Qsiva

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken

samt radgivning. Ta med dig forpackningen.

Om du har glomt att ta Qsiva

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

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

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

. Om du har glomt mer #n 7 doser i rad, fraga likaren om rad om hur du borjar 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
likemedel du kanske anviinder.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behover inte fa
dem.

Biverkningar kan férekomma med f6ljande frekvenser:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvindare)
o muntorrhet

o forstoppning
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. avvikande kénselfornimmelser sasom stickningar, briannande kénsla eller domningar

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

o avsaknad av aptit, smakfordndringar

° somnbesvir, depression, angest, irritation

° huvudvirk

° yrsel, koncentrationsstorningar, trotthet, forsamrat minne
o nedsatt kédnslighet for hudstimulering

o dimsyn, torra 6gon

o hjartklappning

° illamaende, diarré, buksmirta, matsmiltningsbesvir

° héaravfall

[}

torst, nervositet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
urinvigsinfektion

brist pa réda blodkroppar

laga nivaer av kalium i blodet, lag blodsockerniva
vivnadssvullnad orsakad av 6verskott av vitska, uttorkning
okad aptit

nervositet

minskat eller okat libido

humorforindring, emotionell storning

upphetsning, rastloshet

forvirringstillstand, affektlabilitet (snabb vixling mellan olika kénslor), ointresse
somnstorning, inklusive onormala drommar, mardrémmar
grat, stress, ilska

panikattack, paranoia

minnesforlust, delvis eller total

somnighet, hagloshet

okontrollerbar skakning

stord tankeformaga, talstorning

stord smakupplevelse

migrin

hyperaktivitet

nervstorning, annan dn i hjdrnan och ryggmargen
svimning

storning som leder till stark 6nskan att réra benen
onormal koordination

luktstdrning

O0gonsmairta, 6gonlocksspasm

obehaglig ljuskdnslighet i 6gat

blixtar i synfiltet

dubbelseende, klada i gonen

ringningar i 6ronen

okad hjartfrekvens

rodnad

lagt eller hogt blodtryck

hosta, nésblédning

andningssvarigheter

smirta i halsen och struphuvudet

tdappta bihalor eller nistidppa, bakre rinnsnuva

gaser, rapning

sura uppstotningar i magstrupen, krikningar
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klada, nédsselutslag, hudutslag, hudrodnad, torr hud

okad svettning, akne, onormal hudlukt

onormal harstruktur

smirta i armar och ben, muskelsmairta, ryggvirk, ledvirk
muskelkramper, muskelsvaghet, muskelryckningar

njurstenar

tdta urintrangningar utan 6kad urinméingd, fordrojning vid urinavgang
okad nattlig urinering

erektionsproblem

menstruationsstorning

svaghet, onormala kinslor

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

minskade nivaer i blodet: bikarbonat, kalium

avvikande leverfunktionstest

minskad eliminering av kreatinin, en muskelnedbrytningsprodukt, via njurarna

Sillsynta (kan forekomma upp till 1 av 1 000 anvéndare)
infektion i andningsorgan

bihaleinflammation, influensa, inflammation i luftroren
kandida, en jdstsvampinfektion

oroninfektion

overskott av syra i kroppen pa grund av en dmnesomsittningsrubbning, gikt
sjalvmordstankar, aggression

oférmaga att kidnna glddje, inklusive nedsatt motivation
sorgereaktion

tandgnissling, motvilja mot mat

hallucination, desorientering

stamning

stickningar och domningar

okat tarflode

okat dgontryck, blodning i 6gats bindhinna

dovhet, oronvirk

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

djup ventrombos (en sorts blodpropp)

muntorrhet, rinnsnuva

dalig andedrikt, smirta i tandkattet, inflammation i tungan, brannande kinsla pa tungan
hemorrojder, oregelbundna tarmtomningar

gallstenar eller sjukdom orsakad av gallstenar
inflammation i gallblasan

skora naglar

muskelspidnning

onormal lukt fran urin

gangrubbning

fallolycka

okade kreatininnivaer i blodet

okade blodsockernivaer

Har rapporterats (forekommer hos okint antal anvindare)

. virusinflammation i magséckens eller tarmens slemhinna
. overkinslighet

. Overdriven pratsambhet, sjdlvmordsforsok

. kramper
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. smirta i en eller flera nerver

. tillfallig blindhet, forstorade pupiller, grumling av 6gonlinsen

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

leda till forlust av en del av synfiltet

nedsatt horsel, ansamling av vitska i mellandrat

hjartsvikt

nispolyper, akut lungsvikt

sviljsvarigheter, obehag i munnen, hulkning

allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte eller hals

akut njurskada

kénsla av frimmande kropp

minskade blodsockernivaer

Okade nivéer av glykosylerat hemoglobin, tyreoidastimulerande hormon, specifika blodfetter

som kallas triglycerider i blodet

o ogoninflammation (uveit) med symtom sasom rodnad i 6gat, smirta, kinslighet for ljus,
rinnande 6gon, sma prickar i synfiltet eller dimsyn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven 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 sikerhet.

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.ldkemedelsverket.se

S. Hur Qsiva ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

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

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna &r fentermin och topiramat.

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

Ovriga innehallsimnen &r sackaros, majsstirkelse, hypromellos, mikrokristallin cellulosa,
metylcellulosa, etylcellulosa, povidon, talk, gelatin, titandioxid (E171), briljantbla FCF (E133),
erytrosin (E127), vitt bléck (titandioxid [E171], shellack, propylenglykol, simetikon).
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Qsiva 7,5 mg/46 mg harda kapslar med modifierad frisdttning

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 blidck (svart jarnoxid [E172], shellack,
propylenglykol), vitt blick (titandioxid [E171], shellack, propylenglykol, simetikon).

Qsiva 11,25 mg/69 mg harda kapslar med modifierad frisittning
En kapsel innehéller 11,25 mg fentermin (som hydroklorid) och 69 mg topiramat.

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

Qsiva 15 mg/92 mg harda kapslar med modifierad frisittning
En kapsel innehéller 15 mg fentermin (som hydroklorid) och 92 mg topiramat.

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Qsiva dr en hard kapsel med modifierad frisdttning med en ldngd pa 2,31 cm och en diameter pa 0,73
till 0,76 cm.

Qsiva 3,75 mg/23 mg harda kapslar med modifierad frisittning
Qsiva 3,75 mg/23 mg kapslar har en morklila 6verdel med texten VIVUS och en mérklila underdel
priaglad med 3,75/23.

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

Qsiva 11,25 mg/69 mg harda kapslar med modifierad frisittning
Qsiva 11,25 mg/69 mg kapslar har en gul 6verdel med texten VIVUS och en gul underdel priaglad med
11,25/69.

Qsiva 15 mg/92 mg harda kapslar med modifierad friséttning
Qsiva 15 mg/92 mg kapslar har en gul 6verdel med texten VIVUS och en vit underdel priglad med
15/92.

Qsiva kapslar ér forpackade i en plastburk innehallande 14 eller 30 kapslar. Burken &r forsluten med
ett barnskyddande vitt skruvlock av plast med ett integrerat torkmedel av silikagel.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljning
VIVUS BV

Strawinskylaan 4117

1077 ZX Amsterdam

Nederldnderna

Tillverkare

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2
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73614 Schorndorf
Tyskland
Denna bipacksedel éindrades senast 2024-05-31

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
https://www.lakemedelsverket.se.
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