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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

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

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1 Ce este Qsiva si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Qsiva
3. Cum sa luati Qsiva

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Qsiva

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Qsiva si pentru ce se utilizeaza

Qsiva contine doud substante active numite fentermina si topiramat, care actioneaza impreuna pentru a
reduce pofta de mancare. Utilzarea ambelor substante impreuna ajutd mai bine la pierderea in greutate,
comparativ cu administrarea unei singure substante.

Qsiva este utilizat in plus fata de o dietd cu continut redus de calorii si activitate fizica pentru a ajuta

adultii sa piarda 1n greutate si sd mentina greutatea redusa. Este recomandat pentru:

. pacienti obezi cu un indice de masa corporald (IMC) de 30 kg/m? si peste, sau

. pacienti supraponderali cu un indice de masa corporala de 27 kg/m? sau peste si probleme de
sanatate legate de greutate, cum ar fi tensiunea arteriala mare, diabetul sau valorile anormale de
grasimi din sange.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Qsiva

Nu luati Qsiva daca sunteti:

o alergic la fentermina, topiramat sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

o alergic la medicamente numite amine simpatomimetice, care sunt medicamente pentru tratarea
astmului bronsic, nasului infundat sau pentru afectiuni ale ochilor

o gravida sau femeie care poate rdmane gravida, cu exceptia cazului in care utilizati masuri de
contraceptie foarte eficiente (consultati sectiunea ,,Sarcina si aldptarea” pentru mai multe




informatii). Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra despre cele mai bune masuri de
contraceptie care trebuie utilizate in timp ce luati Qsiva.
Asigurati-va ca cititi ghidul pacientului pe care il veti primi de la medicul dumneavoastra.
Un card pentru pacient este furnizat impreuna cu cutia Qsiva pentru a va reaminti riscurile in
timpul sarcinii.

o luati medicamente numite inhibitori ai monoaminoxidazei sau ati luat astfel de medicamente in
ultimele 14 zile, cum ar fi:
- iproniazida: utilizat pentru tratarea depresiei
- izoniazida: utilizat pentru tratarea tuberculozei
- fenelzina, tranilcipromina: utilizate pentru tratarea depresiei sau a bolii Parkinson

o luati alte medicamente care ajuta la pierderea in greutate

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Qsiva, adresati-va medicului dumneavoastra daci sunteti/aveti:

o o femeie care poate ramane gravida. Qsiva poate afecta grav fatul, daca este luat in timpul
sarcinii. Contraceptia foarte eficientd (masuri contraceptive) trebuie utilizata in timpul
tratamentului si timp de cel putin 4 saptamani dupa ultima doza de Qsiva. Consultati sectiunea
»darcina si alaptarea” pentru mai multe informatii.

o gravida: Qsiva poate afecta grav fatul, daca este luat in timpul sarcinii.

o o tulburare de dispozitie sau depresie, sau ati avut in trecut.

Qsiva poate agrava aceste tulburari. Medicul dumneavoastra va va monitoriza indeaproape daca
aveti antecedente de astfel de afectiuni. Informati imediat medicul dumneavoastra daca
observati orice modificari neobisnuite ale dispozitiei sau comportamentului. Qsiva nu este
recomandat pacientilor cu:

- un istoric de depresie majora recurenta

- perioade de depresie si perioade de activitate intensa, neobisnuita, numite tulburare

bipolara

- psihoza

- depresie actuald de severitate moderatd sau mai grava

o aveti ganduri suicidare sau ati incercat sa va sinucideti.

Qsiva poate creste aparitia gdndurilor suicidare. Informati imediat medicul dumneavoastra daca
observati idei suicidare.

o probleme cardiace sau o boala a vaselor de sange. Qsiva poate provoca o crestere a ritmului
cardiac. Masurarea regulata a ritmului cardiac in repaus de catre medic este recomandata pentru
toti pacientii in timpul tratamentului. Informati medicul dumneavoastra daca aveti batai rapide
ale inimii In repaus 1n timpul tratamentului cu Qsiva. Utilizarea Qsiva nu este recomandata
pacientilor cu:

- un infarct miocardic Tn ultimele 6 luni

- risc crescut de probleme cardiace si de circulatie a sangelui, inclusiv celor cu boli
avansate, cum ar fi un accident vascular cerebral in ultimele 3 luni, batai foarte
neregulate ale inimii, anumite insuficiente cardiace

. un calcul renal sau una dintre rudele dumneavoastra biologice a avut un calcul renal, sau aveti 0
concentratie crescutd de calciu Tn sange.

Qsiva poate creste riscul dezvoltarii calculilor renali. Prin urmare, se recomanda ca toti pacientii
care iau Qsiva sa bea multa apa in fiecare zi.

. probleme acute de vedere. Dacd aveti o Inrautatire bruscd a vederii sau vedere incetosatd, sau
dureri oculare, opriti administrarea Qsiva si contactati imediat medicul sau farmacistul. Aceste
efecte pot fi semne ale unor boli oculare, cum ar fi miopia sau presiune oculara crescuta.

o prea multa aciditate in sange.

Qsiva poate creste nivelul de aciditate in sange. Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa
va masoare in mod regulat cantitatea de acid si bicarbonat din sange si va poate reduce doza sau
opri terapia cu Qsiva, daca este cazul.

. functie renala sau hepatica redusa.

Qsiva nu este recomandat pacientilor cu functie hepatica sever redusa, boala renala in stadiu
terminal sau celor care fac dializa.



. o glanda tiroida hiperactiva.
Qsiva nu este recomandat pacientilor cu glanda tiroida hiperactiva.

Substanta activa fentermind poate creste energia sau nivelul de excitare si, prin urmare, poate avea
potential de abuz si dependenta.

Copii si adolescenti
Qsiva nu este recomandat pentru copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.
Qsiva impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati Qsiva si informati-l pe medicul dumneavoastri daca luati:
. alte medicamente pentru pierderea in greutate
o medicamente numite inhibitori de monoaminooxidaza sau ati luat aceste medicamente in
ultimele 14 zile, cum ar fi:
- iproniazida: utilizat pentru tratamentul depresiei
- izoniazida: utilizat pentru tratamentul tuberculozei
- fenelzina, tranilcipromina: utilizate pentru tratamentul depresiei sau bolii Parkinson

De asemenea, informati-1 pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist daca luati:

. un alt medicament care contine fentermina sau topiramat.
Qsiva nu este recomandat ca substitut pentru aceste medicamente.
. contraceptive hormonale. Posibilitatea reducerii eficacitatii contraceptive si a sangerarilor

neregulate poate aparea atunci cand luati Qsiva Impreuna cu contraceptive hormonale.
Eficacitatea contraceptiva poate fi redusa chiar si In absenta sangerarii. Ar trebui utilizatd o
metoda suplimentara de tip bariera, cum ar fi un prezervativ sau o diafragma/pesar. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd despre cel mai potrivit tip de contraceptie pe durata
tratamentului cu Qsiva. Pot apirea sangeriri neregulate. In acest caz, continuati sa luati
contraceptivele hormonale si informati-1 pe medicul dumneavoastra.
o medicamente care reduc vigilenta, cum ar fi:
- medicamente pentru tratamentul epilepsiei sau pentru sedare
- medicamente care calmeaza, induc somnul sau relaxeaza muschii, cum ar fi diazepam

. alte medicamente care induc somnul

. medicamente pentru a creste eliminarea apei prin rinichi, cum ar fi hidroclorotiazida. Se
recomanda monitorizarea nivelului de potasiu din sdnge atunci cand luati asa-numitele diuretice
care nu economisesc potasiu.

. medicamente pentru tratamentul epilepsiei, cum ar fi fenitoina, carbamazepina, acidul valproic

. alfentanil: un analgezic utilizat in timpul unei operatii cu anestezice

. fentanil: un analgezic puternic

. ciclosporind: un medicament pentru suprimarea sistemului imunitar, tratamentul bolilor severe
ale pielii si inflamatia severa a ochilor sau articulatiilor

. dihidroergotamina, ergotamina: un medicament pentru tratamentul migrenei

. tacrolimus: un medicament pentru prevenirea respingerii transplantului si tratamentul

inflamatiilor cutanate cronice sau recurente, necontagioase, cu mancarime severa
. sirolimus: un medicament pentru prevenirea respingerii transplantului

. everolimus: un medicament pentru tratamentul cancerului

. litiu, imipramind, moclobemida, sunatoare: medicamente pentru tratamentul depresiei. Se
recomanda monitorizarea concentratiilor de litiu Tn timpul tratamentului cu Qsiva.

. pimozida: un medicament pentru tratamentul tulburarilor mentale

o digoxind: un medicament pentru tratamentul insuficientei cardiace si al aritmiei

. chinidina: un medicament pentru tratamentul batailor neregulate ale inimii

. proguanil: un medicament pentru tratamentul si prevenirea malariei



. omeprazol: un medicament care reduce secretia de acid gastric

. medicamente numite inhibitori ai anhidrazei carbonice, cum ar fi:
- zonisamida: pentru tratamentul epilepsiei
- acetazolamida: pentru tratamentul presiunii oculare crescute, retentiei anormale de

lichide, problemelor respiratorii, raului de inaltime, epilepsiei

- diclorfenamida: pentru tratamentul paraliziei periodice

. medicamente pentru tratamentul diabetului, cum ar fi pioglitazona, metformin,
glibenclamida, insulina.
Se recomanda monitorizarea regulata a glicemiei atunci cand luati Qsiva in timpul
tratamentului cu unul dintre aceste medicamente. De asemenea, se recomanda ca medicul
dumneavoastra sa v testeze Tn mod regulat concentratia de bicarbonat atunci cand luati
metformin.

Qsiva impreuna cu alcool

Evitati consumul de alcool in timpul tratamentului cu Qsiva, deoarece alcoolul poate creste riscul de
aparitie a reactiilor adverse.

Sarcina si alaptarea

e Sarcina
Sfaturi importante pentru femeile care pot raméane gravide
Daca sunteti o femeie care poate ramane gravida, discutati cu medicul dumneavoastra despre
alte tratamente posibile. Mergeti la medic pentru a revizui tratamentul si pentru a discuta
riscurile, cel putin o data pe an.

Nu luati acest medicament daca sunteti gravida.

Nu trebuie sa utilizati acest medicament daca sunteti o femeie care poate raméne gravida, cu
exceptia cazului in care utilizati metode de contraceptie foarte eficiente.

La o femeie care poate ramane gravida, testarea pentru sarcind trebuie efectuata inainte de a
ncepe tratamentul cu Qsiva.

Riscurile determinate de topiramat (una dintre substantele active din Qsiva, utilizata si pentru
tratamentul epilepsiei) atunci cand este luat in timpul sarcinii:

e Topiramatul poate dduna si afecta cresterea fatului atunci cand este luat in timpul sarcinii.
Copilul dumneavoastra are un risc mai mare de malformatii congenitale. La femeile care iau
topiramat, aproximativ 4-9 copii din fiecare 100 vor avea malformatii congenitale. Aceasta se
compara cu 1-3 copii din fiecare 100 nascuti de femei care nu au epilepsie si nu iau tratament
antiepileptic. In mod special, au fost observate despicitura buzelor (buza de iepure) si
despicatura cerului gurii. Baietii nou-nascuti pot avea, de asemenea, o malformatie a penisului
(hipospadia). Aceste defecte se pot dezvolta la inceputul sarcinii, chiar inainte de a sti ca
sunteti gravida.

e Daca luati Qsiva in timpul sarcinii, copilul dumneavoastra poate avea un risc de 2-3 ori mai
de atentie si hiperactivitate (ADHD), comparativ cu copiii nascuti de femei cu epilepsie care
nu iau medicamente antiepileptice.

e Daca luati Qsiva in timpul sarcinii, copilul dumneavoastra poate fi mai mic si cu 0 greutate
mai mica decat era de asteptat la nastere. Intr-un studiu, 18% dintre copiii mamelor care au
luat topiramat in timpul sarcinii erau mai mici si aveau o greutate mai mica decat era de
asteptat la nastere, in timp ce 5% dintre copiii nascuti de femei fara epilepsie si care nu luau
medicamente antiepileptice erau mai mici si aveau o greutate mai mica decét era de asteptat la
nastere.

Necesitatea de contraceptie la femeile care pot ramdne gravide:



e Daca sunteti o femeie care poate rimane gravida, ar trebui sa discutati cu medicul
dumneavoastra despre alte tratamente posibile in loc de Qsiva. Daca se ia decizia de a lua
Qsiva, trebuie sa utilizati o metoda de contraceptie foarte eficientd in timpul tratamentului si
timp de cel putin 4 saptdmani dupa ultima doza de Qsiva.

e Trebuie utilizatd fie o metoda contraceptiva foarte eficienta (cum ar fi un dispozitiv
intrauterin), fie doud metode contraceptive complementare, cum ar fi comprimat contraceptiv
impreuna cu o metoda de tip barierd (cum ar fi un prezervativ sau un pesar/diafragma).
Discutati cu medicul dumneavoastra despre ce metoda contraceptiva este cea mai potrivita
pentru dumneavoastra.

e Daca luati contraceptive hormonale, exista posibilitatea reducerii eficacititii acestora, din
cauza topiramatului. Prin urmare, trebuie utilizata suplimentar o metoda contraceptiva de tip
bariera. Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti singerari neregulate.

e  Opriti imediat administrarea Qsiva si adresati-va medicului dumneavoastra daca nu v-a venit
ciclul intr-o lund sau suspectati ca sunteti gravida.

Daca doriti sa ramdneti gravida in timp ce luati QOsiva:
e Programati o intalnire cu medicul dumneavoastra.
e Nu intrerupeti utilizarea metodelor de contraceptie pana nu ati discutat acest lucru cu medicul
dumneavoastra.

Daca ati ramas gravida sau credeti ca sunteti gravida in timp ce luati Qsiva:
e Programati urgent o intalnire cu medicul dumneavoastra.
e  Opriti imediat administrarea Qsiva si informati-I pe medicul dumneavoastra.
e Medicul dumneavoastra va va consilia cu privire la riscurile utilizarii Qsiva in timpul sarcinii.

Asigurati-va ca cititi ghidul pacientului pe care il veti primi de la medic.
Un card pentru pacient este furnizat in cutia cu Qsiva, pentru a va reaminti riscurile determinate de
topiramat in timpul sarcinii.

e Alaptarea
Alaptarea nu este recomandata in timpul tratamentului cu Qsiva, deoarece medicamentul poate
trece in laptele matern. Medicul dumneavoastra va decide daca sa suspendati alaptarea sau sa
intrerupeti administrarea Qsiva.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Evitati conducerea autovehiculelor sau utilizarea utilajelor in timpul tratamentului cu Qsiva in cazul in
care capacitatea dumneavoastra de reactie este redusa. Au fost raportate somnolenta, ameteli, tulburari
de vedere si vedere incetosata la administrarea uneia dintre substantele active continute. Asteptati pana
cand stiti cum va afecteaza Qsiva, Tnainte de a va implica in oricare dintre aceste activitati.

Osiva 3,75 mg/23 mg capsule cu eliberare modificata
Qsiva contine zahir

Qsiva contine o cantitate mica dintr-un tip de zahar, numit sucroza. Daca vi s-a spus ca aveti
intoleranta la anumite categorii de glucide, adresati-va medicului dumneavoastra Thainte de a lua acest
medicament.

Qsiva 7,5 mg/46 mg, 11,25 mg/69 mg si 15 mg/92 mg capsule cu eliberare modificata
Qsiva contine zahir, tartrazina si Galben amurg FCF

Qsiva contine o cantitate mica dintr-un tip de zahar, numit sucroza. Daca vi s-a spus ca aveti
intoleranta la anumite categorii de glucide, adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte de a lua acest

medicament.

Colorantii tartrazina si Galben amurg FCF pot provoca reactii alergice.



3. Cum si luati Qsiva

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Tratamentul cu Qsiva trebuie inceput si supravegheat de un medic cu experientd in controlul greutatii.
Femeile care pot ramane gravide trebuie sa se adreseze medicului lor pentru a-si revizui tratamentul
cel putin o data pe an.

Medicul dumneavoastra determina doza corecta pentru dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va va recomanda inceperea tratamentului cu o doza mica, de 1 capsula
Qsiva 3,75 mg/23 mg, o data pe zi, timp de 14 zile. Pot exista motive pentru care medicul
dumneavoastra sa mentina aceastd doza pe parcursul intregului tratament, de exemplu, daca aveti o
boala de rinichi sau de ficat. Daca aveti o boala de rinichi, medicul dumneavoastra va poate
recomanda Tnceperea tratamentului cu o doza mica, administrata la interval de doua zile, in loc de Tn
fiecare zi.

Dupa 14 zile, doza recomandati uzual este de 1 capsula Qsiva 7,5 mg/46 mg, o data pe zi. Veti
continua cu aceastd doza aproximativ 3 luni. Daca nu ati pierdut minimum 5% din greutatea corporala
initiala dupa acest timp, medicul dumneavoastra va poate opri tratamentul.

Daca ati pierdut cel putin 5% si tolerati bine tratamentul, medicul dumneavoastra va poate recomanda
continuarea tratamentului cu aceeasi doza. Daca greutatea corporala ramane mare si medicul
dumneavoastra va recomanda o doza mai mare, veti lua 1 capsuld Qsiva 11,25 mg/69 mg, o data pe zi,
timp de 14 zile. Ulterior, doza poate fi crescuta la 1 capsuld Qsiva 15 mg/92 mg, o datad pe zi. Daca
intrerupeti tratamentul de la aceastd doza mare, este recomandat sa faceti acest lucru treptat, luand o
doza la interval de doua zile, timp de cel putin 1 saptamana, Tnainte de a opri complet tratamentul.

Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va monitorizeze atent progresul. Prin urmare, mergeti la
toate programarile stabilite.

Urmati toate recomandarile privind dieta, exercitiile fizice si schimbadrile stilului de viata date de
medicul dumneavoastra sau de nutritionist.

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa luati un supliment zilnic de multivitamine.

Mod de utilizare

Inghititi capsulele intregi, o datd pe zi dimineata, cu un pahar de apa sau alta bautura fara zahar. Nu
zdrobiti sau mestecati capsulele. Puteti lua capsulele cu sau fard alimente.

Daca luati Qsiva mai mult decét trebuie

Discutati imediat cu un medic sau mergeti la spital dacé se ITntdmpla acest lucru. Luati ambalajul
medicamentului cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Qsiva

o Daca uitati o doza dimineata, o puteti lua pana la mijlocul zilei.

o Sariti peste doza uitatd dacd nu va amintiti pand dupa-amiaza. Asteptati pana a doua zi
dimineata pentru a lua urmatoarea doza zilnica, ca de obicei.

o Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

o Daca ati omis mai mult de 7 doze la rand, cereti sfatul medicului dumneavoastrd despre cum sa

reluati tratamentul.



Daci incetati sa luati Qsiva

Nu modificati doza de Qsiva sau nu intrerupeti tratamentul fara aprobarea medicului dumneavoastra.
Oprirea brusca a tratamentului creste riscul de convulsii. Se recomanda o scadere treptatd a dozei daca
luati Qsiva la doza maxima si trebuie sa intrerupeti administrarea.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru sfaturi despre controlul greutétii si posibile modificari
ale dozei altor medicamente pe care le utilizati.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢ nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse apar cu urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

. gurd uscata
o constipatie
o senzatie anormald, cum ar fi furnicaturi, Intepaturi, arsuri sau amorteala

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

lipsa poftei de méncare, tulburari de gust
dificultati de somn, depresie, anxietate, iritabilitate
durere de cap

ameteli, concentrare perturbata, oboseala, memorie redusa
reducere a senzatiei la atingere sau a perceptiei
vedere incetosata, ochi uscati

senzatie de batai rapide ale inimii

greatd, diaree, dureri abdominale, indigestie
cadere a parului

sete, senzatie de nervozitate

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

infectie a tractului urinar

lipsa celulelor rosii din sange

nivel scazut de potasiu in sange, nivel scazut de zahdr in sange
umflare a tesuturilor cauzata de excesul de lichide, deshidratare
poftd de mancare crescuta

nervozitate

libidou scédzut sau crescut

modificare a dispozitiei, tulburare emotionala

excitatie, neliniste

stare confuza, labilitate emotionald, dezinteres

tulburdri de somn, inclusiv vise anormale, cosmaruri

pléns, stres, furie

atac de panicd, paranoia

pierdere partiala sau totald a memoriei

somnolenta, letargie

tremurat incontrolabil

tulburare cognitiva, tulburari de vorbire

reducere a senzatiei gustului



migrena

hiperactivitate

afectiune a nervilor, in afara creierului si maduvei spinarii

lesin

tulburare care provoaca o dorintd puternicd de a misca picioarele

coordonare anormala

tulburari de miros

durere oculara, spasm al pleoapelor

sensibilitate neplacutd a ochilor la lumina

perceperea unor fulgere de lumina in campul vizual

vedere dublad, mancarime la nivelul ochilor

tiuit in urechi

batai rapide ale inimii

inrosire a fetei

tensiune arteriald mica sau mare

tuse, sangerari nazale

dificultati la respiratie

durere in gat si laringe

infundare la nivelul sinusurilor sau nasului, scurgeri nazale in zona posterioara, spre gat
flatulenta, eructatie

reflux de sucuri gastrice in esofag, varsaturi

mancarime, urticarie, eruptii cutanate, inrosire a pielii, piele uscata
transpiratie crescutd, acnee, miros anormal al pielii

texturd anormald a parului

durere in brate si picioare, durere musculara, durere de spate, durere articulara
spasme musculare, slabiciune musculara, zvacniri musculare

pietre la rinichi

nevoia frecventa de a urina fara cresterea cantitatii de urina, ezitare la urinare
urinare nocturna crescuta

disfunctie erectild

tulburari menstruale

slabiciune, senzatii anormale

umflare a bratelor si/sau picioarelor, din cauza acumularii de lichid

energie crescutd, durere in piept, senzatie de frig sau cald

valori scazute de bicarbonat si potasiu in singe

valori anormale ale testelor functiei ficatului

eliminare redusa a creatininei, produsul de descompunere a tesutului muscular, prin rinichi

Rare (pot afecta pana la 1 din 1.000 persoane)

infectie a organelor respiratorii

inflamatie a sinusurilor, gripa, inflamatie a bronhiilor
infectie fungica cu Candida

infectie a urechii

exces de acid Tn organism, din cauza unei tulburari metabolice, guta
ideatie suicidara, agresivitate

incapacitate de a fi bucuros, inclusiv motivatie redusa
reactie de doliu

scrasnire a dintilor, aversiune fatd de mancare
halucinatii, dezorientare

balbaiala

furnicaturi

lacrimare crescuta

presiune oculara crescuta, sangerari conjunctivale
surditate, durere de ureche



o tulburare a ritmului batailor inimii, care cauzeaza activitate foarte rapida in camerele superioare
ale inimii, batai neregulate ale inimii

o tromboza venoasa profunda

° gét uscat, nas care curge

respiratie urdt mirositoare, durere gingivald, inflamatie a limbii, senzatie de arsura la nivelul

limbii

hemoroizi, miscari intestinale rare

pietre la vezica biliara sau boli cauzate de acestea

inflamatie a vezicii biliare

rupere a unghiilor

rigiditate musculara

miros anormal al urinei

tulburari de mers

cadere

valori crescute de creatinind in sange

valori crescute de glucoza in sange

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

inflamatie a mucoasei stomacului si intestinelor cauzatd de un virus

hipersensibilitate

excesiv de vorbaret, tentativa de sinucidere

convulsie

durere la nivelul unui sau a mai multor nervi

orbire temporara, dilatare a pupilelor, opacifiere a cristalinului

anumite boli oculare, cu degenerare la nivelul centrului retinei, care pot duce la pierderea

vederii centrale

auz redus, acumulare de lichid Tn urechea medie

insuficienta cardiaca

polipi nazali, insuficientd pulmonara acuta

dificultati la inghitire, disconfort in gura, eliminare de gaze pe gura

reactie alergica grava, care cauzeaza umflare a fetei sau gatului

afectiuni acute ale rinichilor

senzatie de corp strain

valori scazute de glucoza in sange

valori crescute Tn sange ale hemoglobinei glicozilate, hormonului de stimulare tiroidiana, ale

unui tip specific de grasime numit trigliceride

o inflamatie a ochiului (uveita) cu simptome precum inrosire la nivelul ochiului, durere,
sensibilitate la lumina, lacrimare, vedere incetosata sau aparitia unor puncte mici in campul
vizual

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Qsiva



Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C. A se tine flaconul bine Tnchis pentru a fi protejat de
umiditate.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Qsiva
Substantele active sunt fentermina si topiramat.

Qsiva 3,75 mg/23 mg capsule cu eliberare modificata
O capsuld contine 3,75 mg fentermina (sub forma de clorhidrat) si 23 mg de topiramat.

Celelalte componente sunt sucroza, amidon de porumb, hipromeloza, celuloza microcristalina,
metilceluloza, etilceluloza, povidona, talc, gelatina, dioxid de titan (E171), Albastru stralucitor FCF
(E133), eritrozina (E127), cerneala alba de imprimare (dioxid de titan (E171), selac, propilenglicol,
simeticona).

Qsiva 7,5 mg/46 mg capsule cu eliberare modificata
O capsuld contine 7,5 mg fentermina (sub forma de clorhidrat) si 46 mg topiramat.

Celelalte componente sunt sucroza, amidon de porumb, hipromeloza, celuloza microcristalina,
metilceluloza, etilceluloza, povidona, talc, gelatina, dioxid de titan (E171), Albastru stralucitor FCF
(E133), eritrozina (E127), tartrazina (E102), Galben amurg (E110), cerneala neagra de imprimare
(oxid negru de fer (E172), selac, propilenglicol), cerneala alba de imprimare (dioxid de titan (E171),
selac, propilenglicol, simeticona).

Qsiva 11,25 mg/69 mg capsule cu eliberare modificata
O capsuld contine 11,25 mg fentermina (sub forma de clorhidrat) si 69 mg topiramat.

Celelalte componente sunt sucroza, amidon de porumb, hipromeloza, celuloza microcristalina,
metilceluloza, etilceluloza, povidona, talc, gelatina, dioxid de titan (E171), tartrazina (E102), Galben
amurg (E110), cerneala neagra de imprimare (oxid negru de fer (E172), selac, propilenglicol).

Qsiva 15 mg/92 mg capsule cu eliberare modificata
O capsuld contine 15 mg fentermina (sub forma de clorhidrat) si 92 mg topiramat.

Celelalte componente sunt sucroza, amidon de porumb, hipromeloza, celuloza microcristalina,
metilceluloza, etilceluloza, povidona, talc, gelatina, dioxid de titan (E171), tartrazina (E102), Galben
amurg (E110), cerneala neagra de imprimare (oxid negru de fer (E172), selac, propilenglicol).

Cum arati Qsiva si continutul ambalajului

Qsiva este o capsuld cu eliberare modificata, cu o lungime de 2,31 cm si un diametru de 0,73 pana la
0,76 cm.
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Qsiva 3,75 mg/23 mg capsule cu eliberare modificata
Capsulele Qsiva 3,75 mg/23 mg au capac violet inscriptionat cu VIVUS si corp violet inscriptionat cu
3.75/23.

Qsiva 7,5 mg/46 mg capsule cu eliberare modificata
Capsulele Qsiva 7,5 mg/46 mg au capac violet inscriptionat cu VIVUS si corp galben inscriptionat cu
7.5/46.

Qsiva 11,25 mg/69 mg capsule cu eliberare modificata
Capsulele Qsiva 11,25 mg/69 mg au capac galben inscriptionat cu VIVUS si corp galben inscriptionat
cu 11.25/69.

Qsiva 15 mg/92 mg capsule cu eliberare modificata
Capsulele Qsiva 15 mg/92 mg au capac galben inscriptionat cu VIVUS si corp alb inscriptionat cu
15/92.

Capsulele Qsiva sunt ambalate Tntr-un flacon din plastic, care contine 14 sau 30 capsule. Flaconul este
inchis cu un capac alb din plastic, cu filet, sistem de inchidere securizat pentru copii si dotat cu un
sigiliu de evidentiere a deschiderii, avand integrat un desicant pe baza de dioxid de siliciu.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
VIVUS BV

Strawinskylaan 4117

1077 ZX Amsterdam

Tarile de Jos

Fabricantul

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2

73614 Schorndorf

Germania

Acest medicament este autorizat n statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Croatia, Cehia, Danemarca, Finlanda, Ungaria, Islanda, Irlanda, Letonia, [Qsiva
Lituania, Malta, Norvegia, Polonia, Portugalia, Romania, Slovenia,
Slovacia, Suedia

Grecia Phentermine +
Topiramate/Vivus

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania www.anm.ro.
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