Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/05246-ZME
Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2024/06560-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Qsiva 3,75 mg/23 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol’'iovanim
Qsiva 7,5 mg/46 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvoliiovanim
Qsiva 11,25 mg/69 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol'fiovanim
Qsiva 15 mg/92 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol'iiovanim

fentermin/topiramat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

A e

Co je Qsiva a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Qsivu
Ako uzivat’ Qsivu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Qsivu

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Qsiva a na ¢o sa pouZiva

Qsiva obsahuje dve lieCiva nazyvané fentermin a topiramat, ktoré¢ spolo¢ne ucinkuju na znizenie chuti
do jedla. UZivanie oboch lie€iv spolo¢ne poméha pri chudnuti lep$ie, ako uZivanie len jedného z nich.

Qsiva sa pouziva ako doplnok k diéte so znizenym poctom kalorii a telesnej aktivite na ulahCenie
chudnutia a udrzanie telesnej hmotnosti u dospelych. Odportca sa pre:

2.

obéznych pacientov s indexom telesnej hmotnosti (BMI) 30 kg/m? a vy$§im alebo
pacientov s nadvéhou s indexom telesnej hmotnosti 27 kg/m? a vy3$8im a zdravotnymi
problémami suvisiacimi s telesnou hmotnost'ou ako vysoky krvny tlak, cukrovka alebo
nezvycajné hladiny tukov v krvi.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Qsivu

Neuzivajte Qsivu ak:

ste alergicky na fentermin, topiramat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6),

ste alergicky na lieky nazyvané sympatomimetické aminy, ¢o su lieky na liecbu astmy,
upchatého nosa alebo poruch oka,

ste tehotn4 alebo ste Zena, ktord moze otehotniet’ a nepouzivate vysoko uc¢innu antikoncepciu
(d’alsie informacie najdete v Casti ,, Tehotenstvo a doj¢enie*). Porad’te sa so svojim lekarom
o najlepsej metdde antikoncepcie, ktori mate pouzivat’ pocas uzivania Qsivy.

Uistite sa, ze ste si precitali Prirucku pre pacientku, ktort dostanete od svojho lekara.
Stcast'ou balenia lieku Qsiva je Karta pacienta, ktora vas upozorni na rizika v tehotenstve.
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o uzivate alebo ste v priebehu poslednych 14 dni uzivali lieky nazyvané inhibitory
monoaminooxidazy ako su
- iproniazid: pouzivany na liecbu depresie,
- izoniazid: pouzivany na liecbu tuberkulozy,
- fenelzin, tranylcypromin: pouzivané na liecbu depresie alebo Parkinsonovej choroby,
o uzivate iné lieky, ktoré pomahaja pri chudnuti.

Upozornenia a opatrenia
Pred uzitim alebo pocas uzivania Qsivy sa obratte na svojho lekdara, ak:

o ste Zena, ktora moze otehotniet’. Qsiva mdze poskodit’ nenarodené diet’a, ked’ sa uziva pocas
tehotenstva. Pocas lieCby a najmenej 4 tyzdne po poslednej davke Qsivy sa musi pouzivat’
vysoko uginna antikoncepcia. Dalsie informacie najdete v &asti ,, Tehotenstvo a dojéenie*.

. ste tehotna: Qsiva moze poskodit’ nenarodené diet’a, ked” sa uziva pocas tehotenstva.

o mate alebo ste v minulosti mali poruchy nélady alebo depresiu.

Qsiva moze zhorsit’ tieto ochorenia. Ak mate tieto ochorenia v anamnéze, vas lekar vas bude

dokladne sledovat. Okamzite informujte svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek nezvycajné

zmeny nalady alebo spravania. Qsiva sa neodporica u pacientov s:

- opakovanou t'azkou depresiou v minulosti,

- obdobiami striedania depresie a neobvykle povznesenej nalady nazyvanymi bipolarna
porucha,

- psychozou,

- sucasnou depresiou strednej alebo horsej zavaznosti.

o ste mali samovrazedné myslienky alebo ste sa pokusili o samovrazdu.

Qsiva moze zvysit’ vyskyt samovrazednych myslienok. Okamzite informujte svojho lekara, ak
u seba spozorujete samovrazedné myslienky.
o mate problémy so srdcom alebo ochorenie krvnych ciev.
Qsiva moze sposobit’ zvysenie srdcového tepu. Vsetkym pacientom sa pocas liecby odportca,
aby lekar pravidelne meral ich srdcovy tep v pokoji.
Informujte svojho lekara, ak pocas liecby Qsivou pocitujete rychly srdcovy tep v pokoji.
Qsiva sa neodporuca u pacientov:
- so srdcovym infarktom za poslednych 6 mesiacov,
- s vysokym rizikom problémov so srdcom a krvnym obehom, vratane pacientov
s pokrocilymi ochoreniami, ako je mozgova prihoda v priebehu poslednych 3 mesiacov,
vyraznym nepravidelnym srdcovym tepom a urcitymi typmi srdcového zlyhavania.

o mate oblickové kamene alebo ak mal niektory z vasich biologickych pribuznych oblickové
kamene, alebo ak mate vysoké hladiny vapnika v krvi.

Qsiva moze zvysit riziko vzniku oblickovych kamenov. Preto sa odporuca, aby vsetci pacienti
uzivajuci Qsivu kazdy den vypili dostato¢né mnoZstvo vody.

o mate aklitne problémy s oami.

Ak sa vam nahle zhor$i zrak alebo ak sa vyskytne rozmazané videnie alebo bolest’ o¢i, prestante
uzivat’ Qsivu a okamzite kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika. Tieto u¢inky mézu byt
prejavmi ocnych ochoreni ako je kratkozrakost” alebo zvySeny ocny tlak.

o mate velmi vysoké hladiny kyseliny v krvi.

Qsiva moze zvysit’ hladinu kyseliny v krvi. Lekar pravdepodobne bude chciet’ pravidelne
vySetrovat mnozstvo kyseliny a hydrogenuhli¢itanu vo vasej krvi a v pripade potreby mdze
znizit’ vasu davku alebo ukoncit’ lieCbu Qsivou.

o mate zniZzenu funkciu obliciek alebo pecene.
Qsiva sa neodporuca pacientom s tazkou poruchou funkcie pecene, ochorenim oblic¢iek
v kone¢nom $tadiu ani pacientom na dialyze.

o mate nadmernu aktivitu §titnej zl'azy.
Qsiva sa neodportca u pacientov s nadmernou aktivitou Stitnej zl'azy.
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Liecivo fentermin vam mo6ze dodat’ energiu alebo vas nabudit’, ¢o mdze mat’ za nasledok zneuZivanie
lieku a zavislost’.

Deti a dospievajuci
Qsiva sa neodporuca pouzivat' u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.
Iné lieky a Qsiva

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Qsivu a povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate:
o iné lieky, ktoré vdm pomahaju chudnut,
o lieky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy, alebo ak ste ich uzivali v priebehu poslednych
14 dni, ako s
- iproniazid: pouzivany na liecbu depresie,
- izoniazid: pouZivany na liecbu tuberkulozy,
- fenelzin, tranylcypromin: pouzivané na liecbu depresie alebo Parkinsonovej choroby.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak uZivate aj:

o iné lieky obsahujuce fentermin alebo topiramat.
Qsiva sa neodporuca ako nahrada tychto liekov.
o hormonalnu antikoncepciu.

Pri subeznom uzivani Qsivy s hormonalnou antikoncepciou sa moze znizit' u¢innost’
antikoncepcie a moze sa vyskytnut nepravidelné krvacanie. Uéinnost’ antikoncepcie mozZe byt
znizena aj bez vyskytu krvacania. Je potrebné pouzivat’ d’al§iu bariérovi metodu antikoncepcie,
ako je kondom alebo pesar. Porad’te sa so svojim lekdrom o najlepsej metdde antikoncepcie,
ktoru mozete pouzivat’ pocas uzivania Qsivy.
Moze sa vyskytnat’ nepravidelné krvacanie. V takom pripade pokracujte v uzivani hormonalnej
antikoncepcie a informujte svojho lekara.

o lieky znizujtce bdelost’ ako su
- lieky na liecbu epilepsie alebo sedativa,
- lieky ktoré mézu upokojovat’, navodit’ spanok alebo uvol'nit’ svaly ako je diazepam,
- iné lieky navodzujuce spanok.

o lieky na zvySenie vylucovania vody oblickami ako je hydrochlértiazid.
Ak uzivate takzvané diuretika Setriace draslik, odporuca sa, aby u vas lekar sledoval hladiny
draslika v krvi.

o lieky na liecbu epilepsie ako je fenytoin, karbamazepin, kyselina valproova.

o alfentanil: liek proti bolesti pouzivany pocas chirurgického zakroku spolu s anestetikom (liek na

znecitlivenie organizmu).
o fentanyl: silny liek proti bolesti.

o cyklosporin: liek na potlacenie imunitného systému, liecbu zavaznych koznych ochoreni
a zavaznych zapalov oéi alebo kibov.

o dihydroergotamin, ergotamin: liek na liecbu migrény.

o takrolimus: liek na prevenciu odmietnutia transplantatu a liecbu pretrvavajiiceho alebo
opakujuceho sa, neinfekéného zapalu koze so silnym svrbenim.

o sirolimus: liek na prevenciu odmietnutia transplantatu.

o everolimus: liek na lieCbu rakoviny.

litium, imipramin, moklobemid, l'ubovnik bodkovany: lieky na lieCbu depresie.
Pocas liecby Qsivou sa odporuca sledovanie hladiny litia.

pimozid: liek na lie¢bu dusevnych portch.

digoxin: liek na liecbu srdcovej slabosti a nepravidelného srdcového tepu.
chinidin: liek na liecbu nepravidelného srdcového rytmu.

proguanil: liek na liecbu a prevenciu malarie.
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o omeprazol: liek, ktory znizuje uvolfiovanie zaliidocnej kyseliny.

o lieky nazyvané inhibitory karboanhydrazy ako st
- zonisamid: na liecbu epilepsie,
- acetazolamid: na lieCbu zvysSeného o¢ného tlaku, nezvyc€ajného zadrziavania tekutin,

problémov s dychanim, vyskovej choroby, epilepsie,

- dichlorfenamid: na lie€bu periodickej paralyzy (stavy svalovej slabosti).

o lieky na lie¢bu cukrovky ako je pioglitazoén, metformin, glibenklamid, inzulin.
Ak uzivate Qsivu pocas liecby jednym z tychto liekov, odporica sa pravidelné sledovanie
hladiny cukru v krvi. Tiez sa odporuca, aby vam lekar pocas pouzivania metforminu pravidelne
vySetroval hladinu hydrogenuhlicitanu.

Qsiva a alkohol
Pocas liecby Qsivou nekonzumujte alkohol, pretoze alkohol méze zvysit riziko vedl'ajSich ucinkov.
Tehotenstvo a dojcenie
. Tehotenstvo
Délezité upozornenie pre zeny, ktoré mézu otehotniet
Ak ste zena, ktora moze otehotniet’, porad’te sa so svojim lekdrom o d’alSich moznostiach liecby.

Aspori raz ro¢ne navstivte svojho lekara, aby skontroloval vasu liecbu a prediskutoval rizika.
Neuzivajte tento liek, ak ste tehotna.

Tento liek nesmiete pouzivat, ak ste Zena, ktord moze otehotniet, pokial’ nepouzivate vysoko
ucinnu antikoncepciu.

U zien, ktoré mdzu otehotniet’ sa pred zacatim liecby Qsivou ma urobit’ tehotensky test.

Rizika spojené s uzivanim topiramatu (jedno z lieCiv Qsivy, ktory sa tiez pouziva na liecbu

epilepsie) pocas tehotenstva:

- Topiramat moze poskodit’ plod a obmedzit’ jeho rast, ak sa uziva pocas tehotenstva. Vase
dieta ma vyssie riziko vrodenych poruch. U Zien, ktoré uzivaju topiramat, vrodené poruchy
bude mat’ priblizne 4 az 9 deti zo 100. Na porovnanie, Zenam, ktoré nemaju epilepsiu
a neuzivaju antiepilepticku lie¢bu, sa narodi 1 — 3 deti s vrodenymi poruchami zo 100.
Pozoroval sa najma razstep pery (rozdelenie hornej pery) a razstep podnebia (rozdelenie
hornej Casti ustnej dutiny). Novorodeni chlapci mézu mat’ tiez malformaciu penisu
(hypospadiu). Tieto poruchy sa mozu vyvinut na zaciatku tehotenstva, eSte predtym, ako
zistite, ze ste tehotna.

- Ak uZivate Qsivu pocas tehotenstva, vase dieta moze mat’ 2- az 3-krat vyssie riziko portch
autistického spektra, mentalneho postihnutia alebo rozvoja poruchy pozornosti s
hyperaktivitou (ADHD) v porovnani s detmi narodenymi zenam s epilepsiou, ktoré
neuzivaju antiepileptika.

- Ak uzivate Qsivu pocas tehotenstva, vase dieta moze byt mensie a vazit’ menej, ako sa
ocakavalo pri porode. V jednej studii bolo 18 % deti matiek uzivajicich topiramat pocas
tehotenstva mensich a malo niZsiu telesni hmotnost’, ako sa o¢akavalo pri porode, zatial’ ¢o
5 % deti narodenych zenam bez epilepsie, ktoré neuzivali antiepileptika, bolo mensich a
vazili menej, ako sa ocakavalo pri porode.

Potreba uzivania antikoncepcie u Zien, ktoré mézu otehotniet’:

- ak ste zena, ktora mdze otehotniet’, porozpravajte sa so svojim lekarom o inej moznej liecbe
namiesto lieku Qsiva. Ak sa rozhodnete o pouziti Qsivy, musite pocas liecby a najmenej 4
tyzdne po poslednej davke Qsivy pouzivat vysoko G¢innu antikoncepciu.

- musite pouzivat’ jednu vysoko u¢innu antikoncepciu (napr. vnutromaternicové teliesko)
alebo dve doplnkové antikoncepcné metddy, ako je antikoncepcnd tabletka spolu s
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bariérovou metodou antikoncepcie (napr. konddém alebo pesar). Porad’te sa so svojim
lekarom o tom, ktora metdda antikoncepcie je pre vas najvhodnejsia.

- akuZivate hormonalnu antikoncepciu, existuje moznost’ zniZzenej i¢innosti hormonalne;j
antikoncepcie v dosledku topiramatu. Preto musite pouzivat’ d’alSiu bariérovi metédu
antikoncepcie. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate nepravidelné krvacanie.

- okamzite prestaiite uzivat' Qsivu a povedzte svojmu lekarovi, ak vam vynecha menstruacia
alebo mate podozrenie, ze ste tehotna.

Ak chcete otehotniet pocas uzivania Qsivy:

- Objednajte sa na vySetrenie k svojmu lekarovi.
- Neprestaite pouzivat’ antikoncepciu, kym sa o tom neporadite so svojim lekarom.

Ak ste otehotneli alebo si myslite, ze mozete byt tehotna pocas uzivania Qsivy:

- Bezodkladne sa objednajte na vySetrenie k svojmu lekarovi.
- Okamzite prestante uzivat’ Qsivu a povedzte to svojmu lekarovi.
- Lekar s vami prekonzultuje rizika Qsivy pocas tehotenstva.

Uistite sa, ze ste si precitali Priru¢ku pre pacientku, ktori dostanete od svojho lekara.
Sucast'ou balenia lieku Qsiva je Karta pacienta, ktora vas upozorni na rizika spojené s uzivanim
topiramatu v tehotenstve.

o Dojcenie
Pocas uzivania Qsivy sa neodportca dojcit’, pretoze tento liek méze prechadzat’ do materského
mlieka. Vas lekar rozhodne, ¢i mate ukoncit’ dojcenie alebo prerusit’ liecbu Qsivou.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak mate pocas lie¢by Qsivou znizenu schopnost’ reagovat’, vyhnite sa vedeniu vozidiel alebo obsluhe
strojov. Pocas uzivania jedného z lieCiv, ktoré obsahuje tento liek, boli hlasené unava, zavrat, porucha
videnia a rozmazané videnie. Predtym, ako zacnete vykonavat’ niektort z tychto aktivit, pockajte kym

zistite, na vas Qsiva uc¢inkuje.

QOsiva 3,75 mg/23 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
Qsiva obsahuje sacharézu.

Qsiva obsahuje malé mnozstvo cukru nazyvaného sachar6za. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Osiva 7,5 mg/46 mg, 11,25 mg/69 mg a 15 mg/92 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
Qsiva obsahuje sacharézu, tartrazin a zlta FCF.

Qsiva obsahuje malé mnozstvo cukru nazyvaného sacharoza. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate
niektor¢ cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

Farbiva tartrazin a zlta FCF mo6zu vyvolat’ alergické reakcie.

3. AKko uzivat’ Qsivu

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Liecbu Qsivou ma zacat’ a sledovat’ lekar so sklisenost’ami s liecbou nadvahy. Zeny, ktoré mézu
otehotniet’, maju aspoi raz ro¢ne navstivit’ svojho lekara, aby prehodnotil ich liecbu.
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Vas lekar urci spravnu davku pre vas.

Vas lekar zacne vasu lie€bu nizkou davkou s 1 kapsulou Qsivy 3,75 mg/23 mg jedenkrat denne pocas
14 dni. Kvo6li uréitym dévodom vam moéze lekar ponechat’ tito davku pocas celej vasej liecby,
napriklad ak mate ochorenie obliCiek alebo pecene. Ak mate ochorenie obliciek, vas lekar tiez moze
zacat’ nizkou dévkou kazdy druhy deii namiesto kazdého dia.

Po 14 dnoch je zvycajna odporucana davka 1 kapsula Qsivy 7,5 mg/46 mg jedenkrat denne. Tuto
davku budete uzivat’ priblizne 3 mesiace. Ak ste po tomto obdobi neschudli aspoii 0 5 % vasej
zaCiatoCnej telesnej hmotnosti, lekar moze ukoncit’ vasu liecbu.

Ak ste schudli asponi 0 5 % a liecbu dobre znasate, lekar vam mdze odporucit’ pokracovat v liecCbe
s pouzitim rovnakej davky. Ak vasa telesnd hmotnost’ zostane vysoka a lekar vdm odporuci vyssiu
davku, dostanete 1 kapsulu Qsivy 11,25 mg/69 mg jedenkrat denne pocas 14 dni. Potom je mozné

davku zvysit na 1 kapsulu Qsivy 15 mg/92 mg jedenkrat denne. Pri ukonceni lie¢by touto vysokou
davkou sa odportca ukoncit’ lieCbu postupne, a to uzivanim davky kazdy druhy deii aspoii pocas

1 tyzdia pred tplnym ukoncenim liecby.

Vas lekar bude tiez chciet’ dokladne sledovat’ vas pokrok. Preto dodrziavajte terminy navstev u lekara,
ktoré ste dostali.

Dodrziavajte diétu, cvi¢enie a zmeny zivotného stylu, ktoré vam odporucil vas lekar alebo dietolog.
Lekar vam moze odporucit’, aby ste denne uzivali multivitaminovy doplnok.

Sposob uzZivania

Prehltnite kapsuly celé, jedenkrat denne rano, zapite pohdrom vody alebo inym napojom bez obsahu
cukru. Nedrvte ich ani ich nerozzujte. Kapsuly mézete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Ak uZijete viac Qsivy, ako mate

Ak sa to stane, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo chod’te do nemocnice. Vezmite si zo
sebou balenie lieku.

AK zabudnete uzit’ Qsivu

o Ak zabudnete uzit’ davku rano, mézete ju uzit’ az do poludnia.

o Ak si na uzitie davky nespomeniete do poobedia, vynechant davku neuzivajte. Potom pockajte
do d’alSieho rana, aby ste uzili d’al$iu dennu davku ako zvycajne.

o Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

o Ak ste zabudli uzit’ viac ako 7 ddvok za sebou, porad’te sa so svojim lekarom o opdtovnom

zacati lieCby.
Ak prestanete uzZivat’ Qsivu

Nemenite vasu davku Qsivy ani neukoncite lieCbu bez stihlasu vasho lekara. Nahle ukoncenie lieCby
zvysuje riziko zachvatov. Ak uzivate najvyssiu davku Qsivy a potrebujete ukoncit’ liecbu, odporuca sa
postupné znizovanie davky.

Porad’te sa so svojim lekarom ohl'adne usmeriiovania vasej telesnej hmotnosti a moznych zmien davok
inych liekov, ktoré mozno pouzivate.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u¢inky sa vyskytuju s nasledujiucou castost'ou:
VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

. sucho v ustach,
o zapcha,
o nezvycajny pocit ako je mravcenie, pichanie, palenie alebo strpnutie.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

° nechutenstvo, poruchy chuti,

. problémy so spankom, depresia, uzkost’, podrdzdenost’,
o bolest’ hlavy,

° zavraty, porucha sustredenia sa, inava, zhorSend pamét’,
o znizeny pocit pri dotyku alebo zniZzené vnimanie,

. rozmazané videnie, suché oci,

o pocit zvySeného srdcového tepu,

. nevol'nost’, hnacka, bolest’ brucha, problémy s trdvenim,
o vypadévanie vlasov,

o smid, pocit nervozity.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)
infekcie mocovych ciest,

nedostatok ¢ervenych krviniek,

nizke hladiny draslika v krvi, nizke hladiny cukru v krvi,
opuch tkaniva spdsobeny nadbytkom tekutiny, dehydratacia,
zvySena chut’ do jedla,

nervozita,

znizené alebo zvySené libido,

zmena nalady, emocionalna porucha,

vzru$enie, nepokoj,

stav zmétenosti, afektova labilita (prudké zmeny nalad), nezaujem,
poruchy spanku vratane nezvy¢ajnych snov, no¢né mory,
plac, stres, hnev,

zachvaty paniky, paranoja,

¢iastocna alebo uplna strata pamdte,

ospalost,, letargia (dlhodoby dusevny utlm),
nekontrolovatelny tras,

porucha vnimania, porucha reci,

zniZzené chut'ové vnimanie,

migréna,

hyperaktivita (nadmerna aktivita),

porucha nervov ind ako mozgu a miechy,

zachvaty mdlob,

porucha spdsobujuca silné nutkanie hybat’ nohami,
nezvycajna koordindcia,

porucha Cuchu,

bolest’ o¢i, ki¢e ocnych viecok,

neprijemna citlivost’ o¢i na svetlo,

vnimanie zableskov svetla v zornom poli,

dvojité videnie, svrbenie oci,

piskanie v usiach,
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zvyseny srdcovy tep,

navaly horucavy,

nizky alebo vysoky krvny tlak,

kasSel’, krvacanie z nosa,

problémy s dychanim,

bolest” hrdla a hlasiviek,

upchaté prinosové dutiny alebo nos, zatekanie hlienu do hrdla,
plynatost’, grganie,

reflux zaludkovych stiav do pazeraka, vracanie,

svrbenie, zihl'avka, vyrazka, s¢ervenenie koze, sucha koza,
zvySené potenie, akné, nezvycajna farba koze,

nezvycajna Struktura vlasov,

bolest’ rak a noh, bolest’ svalov, bolest’ chrbta, bolest’ kibov,
svalové ki¢e, svalova slabost’, svalové zasklby,

oblickové kamene,

nutkanie na ¢asté mocenie bez zvySeného mnozstva mocu, oneskoreny za¢iatok mocenia,
zvySené mocenie poc¢as noci,

porucha erekcie,

poruchy menstruacie,

slabost’, nezvycajné pocity,

opuch ruk a/alebo noh v désledku nahromadenia tekutin,
zvySena energia, bolest’ na hrudniku, pocit zimy alebo tepla,
znizené hladiny hydrogenuhlic¢itanu a draslika v krvi,
nezvycajné vysledky pecenovych testov,

znizené vylucovanie kreatininu, produktu rozpadu svalového tkaniva oblickami,

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

o infekcia dychacich ciest,

o zapal prinosovych dutin, nadcha, zapal priedusiek,

o plesniova infekcia kvasinkou kandida,

. infekcia usi,

o nadmerné mnozstvo kyseliny v tele z dovodu metabolickej poruchy, dna,

o samovrazedné myslienky, agresivita,

o neschopnost’ vnimat’ radost’ vratane znizenej motivacie,

° smutok,

o Skripanie zubov, nechut’ k jedlu,

° halucinacie, dezorientacia,

. koktanie,

. mravcéenie,

o zvysené slzenie,

o zvySeny o¢ny tlak, krvacanie do spojovky

° hluchota, bolest’ usi,

o porucha srdcového rytmu, ktora spésobuje vel'mi rychlu ¢innost’ v hornych srdcovych
komorach, nepravidelny srdcovy tep,

° hlboka Zilova trombdza,

° sucho v hrdle, vytok z nosa,

o zapach z ust, bolestivé d’asnd, zépal jazyka, pocit palenia jazyka,

o hemoroidy, spomaleny pohyb criev,

o zl¢ové kamene alebo ochorenie sposobené zlcovymi kamenimi,

o zapal ZI¢nika,

) lamanie nechtov,

. stuhnuté svaly,

o nezvycajny pach mocu,
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porucha chodze,

pad,

zvySené hladiny kreatininu v krvi,
zvySena hladina glukozy v krvi.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

zapal vystelky zaludka a Criev sposobeny virusom,

precitlivenost’,

nadmerna zhovorcivost’, pokus o samovrazdu,

zachvat,

bolest’ jedného alebo viacerych nervov,

docasna slepota, rozsirené zrenicky, zakalenie o¢nej SoSovky,

ocné ochorenie s degeneraciou centra vnutornej vystelky oka, ktoré moze viest k strate

centralneho videnia,

zhorSeny sluch, nahromadenie tekutiny v strednom uchu,

srdcova slabost’,

nosové polypy, akitne zlyhanie pluc,

problémy s prehitanim, neprijemny pocit v tistach, napinanie na vracanie,

tazka alergicka reakcia sposobujica opuch tvare alebo hrdla,

akutne poskodenie obliciek,

pocit cudzieho telesa,

znizena hladina glukoézy v krvi,

zvySené hladiny v krvi: glykovany hemoglobin, hormén stimulujuci §titnu zl'azu, Specifické

tuky v krvi nazyvané triacylglyceroly,

o zapal oci (uveitida) s priznakmi ako je s€ervenenie oci, bolest’ o¢i, citlivost’ o¢i na svetlo, vytok
z o¢i, videnie malych bodiek alebo rozmazané videnie.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Qsivu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku na fl'asi po ,,EXP*.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C. Fl'asu udrziavajte dokladne uzatvorent na ochranu
pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Qsiva obsahuje

Lieciva st fentermin a topiramat.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Osiva 3,75 mg/23 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvoliiovanim
Jedna tvrda kapsula s riadenym uvolnovanim obsahuje 3,75 mg fenterminu (vo forme chloridu)
a 23 mg topiramatu.

Dalsie zlozky st sachardza, kukuriény $krob, hypromeléza, mikrokystalické celuléza, metylceluloza,
etylceluloza, povidon, mastenec, Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), brilantna modra FCF (E 133),
erytrozin (E 127), biele potlacové farbivo (oxid titanicity (E 171), Selak, propylénglykol, simetikon).

Osiva 7,5 mg/46 mg tvrdeé kapsuly s riadenym uvolniovanim
Jedna tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim obsahuje 7,5 mg fenterminu (vo forme chloridu)
a 46 mg topiramatu.

Dalsie zlozky st sacharéza, kukuri¢ny $krob, hypromeldza, mikrokystalicka celuléza, metylceluloza,
etylcelul6za, povidon, mastenec, Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), brilantna modra FCF (E 133),
erytrozin (E 127), tartrazin (E 102), zlta FCF (E 110), ¢ierne potlacové farbivo (Cierny oxid zelezity
(E 172), selak, propylénglykol), biele potlacové farbivo (oxid titanicity (E 171), Selak, propylénglykol,
simetikon).

Osiva 11,25 mg/69 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
Jedna tvrda kapsula s riadenym uvolmiovanim obsahuje 11,25 mg fenterminu (vo forme chloridu)
a 69 mg topiramatu.

Dalsie zlozky st sachardza, kukuriény skrob, hypromeléza, mikrokystalické celuléza, metylceluloza,
etylcelul6za, povidon, mastenec, Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), tartrazin (E 102), zIta FCF (E 110),
¢ierne potlacové farbivo (Cierny oxid Zelezity (E 172), Selak, propylénglykol).

Osiva 15 mg/92 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
Jedna tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim obsahuje 15 mg fenterminu (vo forme chloridu) a 92 mg
topiramatu.

Dalsie zlozky st sachardza, kukuriény $krob, hypromeléza, mikrokystalick celuléza, metylceluloza,
etylceluloza, povidon, mastenec, Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), tartrazin (E 102), zIta FCF (E 110),
¢ierne potlacové farbivo (Cierny oxid Zelezity (E 172), Selak, propylénglykol).

Ako vyzera Qsiva a obsah balenia
Qsiva je tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim s dizkou 2,31 cm a priemerom 0,73 aZ 0,76 cm.

Qsiva 3,75 mg/23 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol'novanim
Qsiva 3,75 mg/23 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol'novanim maju fialové viecko s potlatou VIVUS
a fialové telo s potlacou 3,75/23.

Qsiva 7,5 mg/46 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
Qsiva 7,5 mg/46 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol'fiovanim maju fialové viecko s potlacou VIVUS
a zIte telo s potlacou 7,5/46.

Qsiva 11,25 mg/69 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim
Qsiva 11,25 mg/69 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim maju zlté viecko s potlacou VIVUS
a zIté telo s potlacou 11,25/69.

Qsiva 15 mg/92 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim

Qsiva 15 mg/92 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim maja zIté viecko s vytlacenym nazvom
VIVUS a biele telo s vytlacenymi ¢islami 15/92.

10



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/05246-ZME
Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2024/06560-Z1B

Qsiva tvrdé kapsuly s riadenym uvolniovanim st balené v plastovej fl'asi obsahujuce;j silikagélové
vysusadlo a 14 alebo 30 kapstl. Flase s uzavreté bielym plastovym skrutkovacim detskym
bezpecnostnym uzaverom so silikagélovym vysusadlom.

Vysusadlo neprehltnite.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
VIVUS B.V.

Strawinskylaan 4117

1077 ZX Amsterdam

Holandsko

Vyrobca

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2

73614 Schorndorf

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Ceska republika Qsiva 3.75 mg/23 mg tvrdé tobolky s fizenym uvolfiovanim
Qsiva 7.5 mg/46 mg tvrdé tobolky s fizenym uvolhovanim
Qsiva 11.25 mg/69 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim
Qsiva 15 mg/92 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim

Dansko Qsiva 3.75 mg/23 mg héarde kapsler med modificeret udlgsning
Qsiva 7.5 mg/46 mg hérde kapsler med modificeret udlesning
Qsiva 11.25 mg/69 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Qsiva 15 mg/92 mg hérde kapsler med modificeret udlesning

Finsko Qsiva 3.75 mg/23 mg sdddellysti vapauttava kova kapseli
Qsiva 7.5 mg/46 mg saddellysti vapauttava kova kapseli
Qsiva 11.25 mg/69 mg sdddellysti vapauttava kova kapseli
Qsiva 15 mg/92 mg sdddellysti vapauttava kova kapseli

Grécko Qsymia 3.75 mg/23 mg okAnpd KoydKio, eEAeYYOUEVNG OTOOEGUEVCTC
Qsymia 7.5 mg/46 mg okAnpa KoyaKio ELEYXOUEVNG OTOJECIEVCTG
Qsymia 11.25 mg/69 mg oxinpd kayakio EAEYXOUEVNG OTOGECUEVOTG
Qsymia 15 mg/92 mg okAnpd koydaKio, EAeYYOUEVNG ATOOEGUEVCTC

Chorvatsko Qsiva 3.75 mg/23 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
Qsiva 7.5 mg/46 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
Qsiva 11.25 mg/69 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
Qsiva 15 mg/92 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem

frsko Qsiva 3.75 mg/23 mg hard modified-release capsules
Qsiva 7.5 mg/46 mg hard modified-release capsules
Qsiva 11.25 mg/69 mg hard modified-release capsules
Qsiva 15 mg/92 mg hard modified-release capsules

Island Qsiva 3.75 mg/23 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Qsiva 7.5 mg/46 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Qsiva 11.25 mg/69 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Qsiva 15 mg/92 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Litva Qsiva 3.75 mg/23 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
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Mad’arsko

Malta

Norsko

Pol'sko

Portugalsko

Rumunsko

Slovenska republika

Slovinsko

Svédsko

Qsiva 7.5 mg/46 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Qsiva 11.25 mg/69 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Qsiva 15 mg/92 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Qsiva 3.75 mg/23 mg modositott hatdanyagleadasu kemény kapszula
Qsiva 7.5 mg/46 mg modositott hatdbanyagleadast kemény kapszula
Qsiva 11.25 mg/69 mg modositott hatéanyagleadast kemény kapszula
Qsiva 15 mg/92 mg moddositott hatdoanyagleaddsu kemény kapszula

Qsiva 3.75 mg/23 mg modified-release capsules, hard
Qsiva 7.5 mg/46 mg modified-release capsules, hard
Qsiva 11.25 mg/69 mg modified-release capsules, hard
Qsiva 15 mg/92 mg modified-release capsules, hard

Qsiva 3.75 mg/23 mg harde kapsler med modifisert frisetting
Qsiva 7.5 mg/46 mg harde kapsler med modifisert frisetting
Qsiva 11.25 mg/69 mg harde kapsler med modifisert frisetting
Qsiva 15 mg/92 mg harde kapsler med modifisert frisetting

Qsiva 3.75 mg/23 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Qsiva 7.5 mg/46 mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Qsiva 11.25 mg/69 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Qsiva 15 mg/92 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Qsiva 3.75 mg/23 mg capsulas de libertagdo modificada
Qsiva 7.5 mg/46 mg capsulas de libertagdo modificada
Qsiva 11.25 mg/69 mg capsulas de libertacdo modificada
Qsiva 15 mg/92 mg capsulas de libertagdo modificada

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

Qsiva 3,75 mg/23 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
Qsiva 7,5 mg/46 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim
Qsiva 11,25 mg/69 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim
Qsiva 15 mg/92 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim

Qsiva 3.75 mg/23 mg trde kapsule s prirejenim spros¢anjem
Qsiva 7.5 mg/46 mg trde kapsule s prirejenim sproscanjem
Qsiva 11.25 mg/69 mg trde kapsule s prirejenim spros¢anjem
Qsiva 15 mg/92 mg trde kapsule s prirejenim spro§¢anjem

Qsiva 3.75 mg/23 mg kapsel med modifierad frisittning, hard
Qsiva 7.5 mg/46 mg kapsel med modifierad frisdttning, hard
Qsiva 11.25 mg/69 mg kapsel med modifierad frisattning, hard
Qsiva 15 mg/92 mg kapsel med modifierad frisdttning, hard

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana septembri 2025.
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