PRIRUCKA PRE PACIENTKU

Qsiva

turdé kapsuly s riadenjm uvolTiovanim
fentermin/topiramét

1. €o je Gicelom tejto Prirucky?

Bol vam predpisany liek Qsiva, ktory sa pouziva ako doplnok k diéte so znizenym poctom kaldrii a telesnej
aktivite. Pouziva sa na lie¢bu obezity u dospelych pacientov. V tejto prirucke su uvedené délezité udaje o
bezpecnosti, ktoré potrebujete poznat, ak sa liecite liekom Qsiva. S balenim lieku Qsiva dostanete tiez kartu
pacienta.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako za¢nete uzivat liek Qsiva?

Riziko uzivania Qsivy pocas tehotenstva
» Uzivanie Qsivy pocas tehotenstva moze poskodit vase nenarodené dieta (vrodené poruchy).

» Ak pocas tehotenstva uzivate topiramat, existuje trikrat vyssie riziko, ze sa u vasho dietata vyskytnu vrodené
poruchy, najma

 razStep pery (rozdelenie hornej pery) a razstep podnebia (rozdelenie hornej ¢asti Ustnej dutiny)
* novorodenci muzského pohlavia mézu tiez mat malformdaciu penisu (hypospadiu)
Tieto vrodené poruchy sa moézu vyvinut v skorom stadiu tehotenstva, dokonca predtym, ako zistite, ze ste tehotna.

* Ak pocas tehotenstva uzivate topiramat, vase dieta mdze byt pri pdrode mensieho vzrastu a nizSej hmotnosti, ako
sa oCakavalo. Topiramat tiez vo vysSich davkach pouziva na lieCbu epilepsie a predchadzanie migrénam. V jednej
Studii bolo 18 % deti matiek uzivajucich topiramat pocas tehotenstva mensich a malo nizsiu telesni hmotnost, ako
sa oCakavalo pri pdrode, zatial o 5 % deti narodenych Zzenam bez epilepsie, ktoré neuzivali antiepileptika, bolo
mensich a vazili menej, ako sa o¢akavalo pri pbérode.

Ak by ste uzivali topiramat pocas tehotenstva, u vasho dietata by existovalo 2 az 3-ndsobné vyssie riziko poruch
autistického spektra, mentalneho postihnutia alebo rozvoja poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) v
porovnani s detmi narodenymi zendm s epilepsiou, ktoré neuzivali lieky proti epilepsii.

Pred zaciatkom lieCby liekom Qsiva, pocas lieCby a po obdobie jedného mesiaca (jedného menstruacného cyklu) po
ukonceni liecby liekom Qsiva, nesmiete byt tehotna.

Ak ste Zena, ktord mobze otehotniet, musite pouzivat vysokoucinnd metddu antikoncepcie. Poradte sa so svojim
lekdrom o tom, ktord metdda antikoncepcie je pre vas najvhodnejsia.

Aspon raz ro¢ne navstivte svojho lekara s cielom zhodnotenia vasej lieCby a prediskutovania rizik. Poc¢as vasej
navstevy si so svojim lekdrom precitate Formular na informovanie o rizikach lieCby pre pacientky. Tento Formular
pomobze vasmu lekdrovi zabezpedit, aby ste poznali a porozumeli rizikdm spojenych s uzivanim topiramatu pocas
tehotenstva, a aby ste bola oboznamena, Ze musite pouzivat vysoko uc¢innu antikoncepciu. Vas lekar tiez zhodnoti
potrebu lie¢by fenterminom/topiramatom a daldie moznosti liecby.

Pred zmenou alebo ukon&enim pouzivania antikoncepcie pocas lieCby Qsivou sa najprv poradte so svojim lekdrom.

Ak pocas liecby liekom Qsiva uzivate antikoncepciu obsahujlucu estrogén, informujte svojho lekara o akychkolvek
zmenach vo vasom menstruacnom cykle.

* Ak uzivate hormonalnu antikoncepciu, existujte riziko, Ze uzivanie topiramatu znizi jej ic¢innost. Preto musite
pouzivat aj dalSiu mechanicku (bariérovd) metddu, ako je konddém alebo pesar.

+ Ak existuje akakolvek pravdepodobnost, Ze mézete byt tehotnd, ihned PRESTANTE uzivat liek Qsiva, a kontaktujte
svojho lekara.

» Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak planujete dojcit alebo dojcite svoje dieta.
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Ak pocas lie¢by liekom Qsiva planujete otehotniet

* Naplanujte si termin navstevy vasho lekdra. Neprestante pouzivat antikoncepciu, kym sa o tom neporadite so svojim
lekarom

* Liecba liekom Qsiva sa musi pred tehotenstvom ukoncit.

Qsiva moze sposobit zvysenie srdcového tepu

e VSetkym pacientom sa odporuca, aby im pocas liecby lekar pravidelne meral pokojovy srdcovy tep.

e Ak pocas liecby liekom Qsiva pocitite bolest na hrudi alebo zrychleny srdcovy tep v pokoji, informujte o tom svojho lekara.

Qsiva modze spdsobit alebo zhorsit poruchy nalady alebo depresiu

* Vas lekar vas bude starostlivo sledovat ohladom priznakov poruch nalady alebo depresie.

* Informujte svojho lekara, ak spozorujete akékolvek neobvyklé zmeny vasej ndlady alebo spravania, ak pocitujete
Uzkost ¢i depresiu, alebo ak mate samovrazedné myslienky.

Qsiva moézete spdsobit kongnitivhe poruchy, ako je zhorSend pamét

* Ak mate zhorsenu pamat, problémy so sustredenim, pozornostou, alebo re¢ou ¢i nachadzanim slov, povedzte o tom
svojmu lekarovi.

* Qsiva mobze mat vplyv na bdelost, preto sa vyhnite vedeniu vozidiel a neobsluhujte stroje skor, ako zistite, ako na vas
Qsiva ucinkuje.

3. Kam mo6zZem nahlasit vedlajsie ucinky?

Ak mate podozrenie, ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekadrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie s uvedené v Pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie Ucinky mozete hldsit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212 507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hldsenim podozreni na vedlajsie ucinky mdzete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpecénosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie Gcinky mbzete hlasit aj spolo¢nosti Arriello s.r.o., Na Pori¢i 1053/44, 110 00 Praha 1,
Ceska Republika, e-mail: safety@arriello.com, tel: +420 736 511 769.

4. Kde najdem viac informdcii o Qsive?

Precitajte si tuto priruc¢ku a Pisomnu informaciu pre pouzivatela, ktord ndjdete vo vasom baleni lieku Qsiva, v
ktorej ndjdete dalsie dolezité informacie. Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa lieku Qsiva, obratte sa na
svojho lekara.
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