PRIRUCKA A KONTROLNY ZOZNAM PRE LEKARA

Qsiva

turdé ksl § redenym wvolovanim
fentermin/topiramét

Pred predpisanim lieku Qsiva si precitajte podrobnejsie informacie
v SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

Tato prirucka pre lekara slizi na minimalizaciu rizika expozicie pacientov liekom Qsiva pocas tehotenstva,
srdcovej choroby, dusevnych poruch a kognitivnej poruchy.

Pred zacatim liecby liekom Qsiva:

[0 Qsiva sa pouziva iba ako doplnok k nizko kalorickej diéte a fyzickej aktivite na redukciu hmotnosti u dospelych
pacientov, ktory maju vychodiskovi hodnotu BMI indexu = 30 kg/m? (obezita) alebo = 27 kg/m? (nadvaha) a
komorbidity spojené s hmotnostou, ako je hypertenzia, diabetes mellitus typu 2 alebo dyslipidémia.

O Celkovy vyskyt neziaducich ucinkov v klinickych skudsaniach bol vyssi v skupine dostavajucej Qsivu v davke
15/92 mg ako v skupindch s nizsimi davkami (3,75/23 mg a 7,5/46 mg). Pred zaciatkom liecby liekom Qsiva v
davke 15/92 mg sa musi pristupit k starostlivému posudeniu pomeru prinosu a rizika.

I. RIZIKO EXPOZICIE POCAS TEHOTENSTVA

1. Riziko vrodenych chyb u deti, ktorych matky boli vystavené Qsive pocas tehotenstva

Je zndme, ze topiramat je teratogénna latka, ktord spdsobuje vrodené malformacie. U deti vystavenych
topiramatu in utero existuje zvysené riziko vrodenych malformacii, nizkej pérodnej hmotnosti a toho, ze budu
malé na svoj gestacny vek (SGA). Takisto u nich mdze existovat zvysené riziko vyvojovych pordch nervového
systému.

» Podla registra o pouzivani antiepileptik v Severnej Amerike pocas tehotenstva (North American antiepileptic
drug pregnancy registry) malo zavaznu vrodenu chybu 4,3 % deti vystavenych lie¢be topiramatom oproti 1,4 %
deti z kontrolnej skupiny bez pouzivania antiepileptik.

* NajcastejSimi typmi malformacie boli: rdzStep pery a podnebia, hypospadia a anomalie tykajuce sa réznych
orgdnovych systémov.

* V populac¢nej registracnej studii zo severskych krajin sa tiez zistilo, Ze vyskyt zdvaznych vrodenych malformacii
bol 2 az 3-krat vyssi ako v kontrolnej skupine bez pouzivania antileptik (3,0 %).

» V Studiach bolo preukazané, Ze riziko teratogénnych ucinkov je zvysené, ak sa antiepileptika pouzivaju v
kombinovanej terapii v porovnani s monoterapiou. Riziko bolo hldsené ako zavislé od davky; neziaduce Ucinky
boli pozorované uz pri nizkych davkach.

Qsiva je kontraindikovana u tehotnych Zien, u zien, ktoré moézu otehotniet a nepouzivaju ucinnu
antikoncepciu.

2. Obmedzenie rastu plodu

* U deti vystavenych topiramatu v porovnani s kontrolnou skupinou bola pozorovana vysSia prevalencia nizkej
poérodnej hmotnosti (< 2 500 g) a deti narodenych malého vzrastu na gestacny vek (definované ako pbérodna
hmotnost upravena ku gestacnému veku pod 10. percentilom, stratifikované podla pohlavia). Podla registra o
pouzivani antiepileptik v Severnej Amerike pocas tehotenstva (North American antiepileptic drug pregnancy
registry) bolo riziko deti malych na svoj gestacny vek u zZien dostavajlcich topiramat 18 % oproti 5 % u zZien bez
epilepsie, ktoré nedostavali antiepileptika.
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3. Vyvojové poruchy nervového systému

« Udaje z dvoch observaénych studii popula&nych registrov uskutoénenych v prevaznej miere v rovnakom
subore Udajov zo severskych krajin naznacuju, ze mdze existovat 2 az 3-krat vyssia prevalencia poruch
autistického spektra, dusevnej zaostalosti alebo poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) u takmer 300
deti narodenych matkam s epilepsiou, ktoré boli vystavené topiramatu in utero, ako u deti narodenych matkam
s epilepsiou, ktoré neboli vystavené antiepileptikdm in utero.

» Tretia observacnd kohortova studia zo Spojenych statov americkych nenaznacila zvyseny vyskyt tychto
doésledkov u priblizne 1 000 deti narodenych matkdm s epilepsiou, ktoré boli vystavené topiramatu in utero, v
porovnani s detmi narodenymi matkdm s epilepsiou, ktoré neboli vystavené antiepileptikdm in utero.

4. Program prevencie tehotenstva

* Qsiva je kontraindikovana:

e u tehotnych zien
e u zien, ktoré mdzu otehotniet, ktoré nepouzivaju vysoko Ucinni metddu antikoncepcie
« Lie¢bu liekom Qsiva zacina a dohliada nad nou lekar so skisenostou s redukciou hmotnosti.

* Uistite sa, Ze pacientka si je plne vedoma moznych rizik a porozumela mozZnym rizikdm spojenych s uzivanim
Qsivy pocas tehotenstva.

» Potrebnost liecby Qsivou u tychto populacii pacientov sa musi prehodnotit minimalne raz ro¢ne (Pozri formular
na konci tejto prirucky).

» Pacientke povedzte, aby vas ihned kontaktovala v pripade, Ze otehotnie, alebo ak si mysli, Ze mbze byt
tehotna.

Antikoncepcia

* Pred zacatim lieCby je potrebné urobit tehotensky test.

» Pacientke vysvetlite potrebnost vysoko Uc¢innej antikoncepcie pocas lieCby a po obdobie 4 tyzdnov po jej
skonceni. Ma sa jej poskytnut poradenstvo ohladom metdd antikoncepcie, idedlne prostrednictvom konzultacie
so Specialistom (napr. s gynekolégom).

» Pacientka musi pouzivat aspon jednu vysoko ucinni metddu antikoncepcie (ako je napriklad
vnutromaternicové teliesko [IUD]) alebo kombinaciu dvoch metdd antikoncepcie vratane mechanickej
(bariérovej) metoddy.

* Povedzte pacientke o moznosti znizenej Ucinnosti antikoncepcie v pripade, ze sa hormonalna
antikoncepcia pouziva spolu s topiramatom. Zendm pouzivajucim systémovu hormondinu antikoncepciu
poradte, aby pouzivali aj bariérovi (mechanickt) antikoncepciu.

Planovanie tehotenstva
* Odovodnite potrebu pldnovania tehotenstva.
« Prestaiite uzivat Qsivu predtym, ako prestanete pouzivat antikoncepciu.

* Povedzte pacientke, aby vas ihned kontaktovala v pripade, Ze otehotnela, alebo ak si mysli, Ze je tehotna.

Ak pacientka otehotnie pocas uzivania Qsivy

* lhned ukoncite liecbu redukcie hmotnosti. Zvazte alternativhe moznosti lieCby alebo pacientku ihned
odporucte k Specialistovi na opatovné vysetrenie.

* Pomocou formuldra o poznani rizik zabezpecte, aby si pacientka bola plne vedoma rizik spojenych s uzivanim
fenterminu/topiramatu pocas tehotenstva, a aby im porozumela.

« V zdvislosti od doby expozicie fenterminu/topiramatu pred zistenim tehotenstva zvazte dokladné prenatalne
sledovanie.
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» (Opéatovne) posudte potrebnost lie¢by liekom Qsiva prostrednictvom vyplnenia formuldra o poznani rizik s
pacientkou pocas pociato¢ného obdobia, rocného zhodnotenia a v pripade, ze pacientka otehotnela alebo
planuje otehotniet.

* Poskytnite pacientke Priruc¢ku pre pacienta.

* Povedzte pacientke, Ze spolu s balenim Qsivy dostane kartu pre pacienta.

Qsiva je kontraindikovana u tehotnych Zien a u zien, ktoré mozu otehotniet a nepouzivaju uc¢innd metddu
antikoncepcie.

1. RIZIKO ZVYSENEJ SRDCOVEJ FREKVENCIE

V klinickych studiach boli hldsené arytmie (najcastejSie palpitacie, zvysena srdcova frekvencia, tachykardia) u

1,3 % (davka 3,75/23 mq), 4,2 % (davka 7,5/46 mg) a 4,7 % (davka 15/92 mg) pacientov dostavajlcich Qsivu v

porovnani s 1,8 % v skupine s placebom. Priemernd zmena v srdcovej frekvencii bola 0,6 iderov/min v skupine
dostavajucej Qsivu v davke 7,5/46 mg a 1,6 Uderov/min v skupine dostavajicej Qsivu v davke 15/92 mg, oproti
zmene 0.0 uderov/min v skupine s placebom.

Qsiva sa neodporuca u pacientov s nedavno prekonanym infarktom myokardu (< 6 mesiacov) a inym
pacientom s vysokym kardiovaskularnym rizikom, vratane pacientov s pokrocilym kardiovaskularnym
ochorenim (napr. s neddvnou [do troch mesiacov] cerebrovaskularnou prihodou, malignymi arytmiami,
kongestivnym srdcovym zlyhavanim [NYHA stupen [I-1V]).

l1l. RIZIKO PSYCHIATRICKYCH PORUCH

V klinickych studiach bolo pri pouziti Qsivy preukdzané zvysené riziko psychiatrickych poruch zavislé od davky
(15,8 % pri davke 3,75/23 mg, 14,5 % pri davke 7,5/46 mg and 20,6 % pri davke 15/92 mg) oproti placebu (10,3 %).
Depresia bola hlasend u 5,0 % (davka 3,75/23 mg), 3,8 % (davka 7,5/46 mg) a 7,7 % (davka 15/92 mg) pacientov
dostavajucich Qsivu v porovnani s 3,4 % v skupine s placebom. Frekvencia samovrazednych myslienok bola
nizka a podobna medzi Qsivou a placebom. Od uvedenia lieku Qsiva, vSak boli v suvislosti s liecbou Qsivou
prijaté zriedkavo hlasenia pokusov o samovrazdu.

Qsiva sa neodporuca u pacientov s anamnézou rekurentnej depresie, bipoldrnej poruchy alebo psychdzy, a
pacientom, ktori maju v sucasnosti prebiehajlcu stredne alebo viac zdvaznu depresiu.

IV. RIZIKO KOGNITIVNYCH PORUCH

V klinickych studiach bol zvyseny vyskyt kognitivnej poruchy (najma poruchy pozornosti a straty pamaéate) v
skupinach s Qsivou v zavislosti od davky - 3,75/23 mg (2,1 %), 7,5/46 mg (5,0 %) a 15/92 mg (7,6 %) - v
porovnani so skupinou, ktorej bolo podané placebo (1,5 %).
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Pri zacati liecby Qsivou:

O
O

O

Dajte pacientovi prirucku pre pacienta.

Uistite sa, Zze pacientka, ktord mdze otehotniet porozumela rizikdm pre nenarodené dieta, spojenymi s
uzivanim Qsivy pocas tehotenstvo.

Uistite sa, ze pacientka, ktord moéze otehotniet porozumela tomu, Ze pocas lieCby Qsivou musi pouzivat
ucinnu antikoncepciu.

Zabezpecte vykonanie tehotenského testu kazdy mesiac pre Zzeny, ktoré mbézu otehotniet.

Zvazte moznost znizenej Ucinnosti antikoncepcie a zvySeného intermenstrua¢ného krvacania u pacientiek,
ktoré pocas lieCby Qsivou uzivaju kombinaciu peroralnej antikoncepcie. Poziadajte pacientky uzivajuce an-
tikoncepciu s obsahom estrogénu, aby hldsili akékolvek zmeny v menstruacnom cykle (pozri ¢ast 4.5 Suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku).

Uistite sa, ze bola merana pokojova srdcova frekvencia.

Pacientom povedzte, aby pocas lieCby Qsivou hlasili akékolvek palpitacie alebo pocity zrychleného tepu srd-
ca v pokoji svojim lekarom.

Uistite sa, ze pacienti boli informovani o riziku psychiatrickych poruch.

Starostlivo zhodnotte pacientov s anamnézou alebo aktudlnou poruchou nalady alebo depresiou, aby ste sa
uistili, Ze liecba liekom Qsiva je vhodna.

Povedzte pacientom, aby vyhladali lekarsku pomoc v pripade, ak sa u nich prejavia priznaky nastupu alebo
zhorsenia depresie, neobvyklej nalady, zmien v spravani alebo priznaky samovrazednych myslienok, Ci
sebaposkodzovania.

Uistite sa, Zze pacienti boli informovani o riziku kognitivnej poruchy.

Pocas liecby liekom Qsiva:

O

O

O

Pravidelné meranie pokojovej srdcovej frekvencie. Ak je pokojova srdcova frekvencia v dvoch po sebe iducich
meraniach vyssia ako 90 uderov/min., lie¢bu ukoncite alebo znizte davku.

Sledujte pacientov ohladom nastupu alebo zhorSenia depresie, priznakov neobvyklej ndlady, zmien v spravani
a toho, ¢i sa u nich vyskytnu samovrazedné myslienky alebo tendencie.

Overte, ¢i ma pacient prirucku pre pacienta.

Pacientky, ktoré neplanovane otehotneju:

O

Ak zena nepldnovane otehotnie, lie¢ba liekom Qsiva sa musi ukoncit.
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Hlasenie podozreni na NEZIADUCE REAKCIE NA LIEK a/alebo HLASENIE TEHOTENSTVA:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

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

Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpecénosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce U¢inky mdzete hlasit aj spolo¢nosti Arriello s.r.o., Na Pofi¢i 1053/44, 110 00 Praha 1,
Ceskd Republika, e-mail: safety@arriello.com, tel: +420 736 511 769.

Kontaktné udaje pre pripad, Ze potrebujete viac informacii o lieku Qsiva:

VIVUS BV

4117 Stravinskylaan

1077 ZX Amsterdam
Netherlands

E-mail: bvmedaffairs@vivus.com
telefén: +3120 262 0959

Priru¢ka pre lekara, verzia 1.0, schvalena {HA, date}
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KONTROLNY ZOZNAM PRE LEKAROV PREDPISUJUCICH QSIVU

Liek Qsiva je indikovany ako doplnok k nizko kalorickej diéte a fyzickej aktivite na redukciu hmotnosti u dospelych
pacientov, ktory maju vychodiskovi hodnotu BMI indexu = 30 kg/m? (obezita) alebo = 27 kg/m? (hadvaha) a
komorbidity spojené s hmotnostou, ako je hypertenzia, diabetes mellitus typu 2 alebo dyslipidémia. Ak pacient po 3
mesiacoch liecby nedosiahne redukciu hmotnosti aspon 5 % z vychodiskovej hodnoty, lie¢ba Qsivou sa ma ukongcit
(pozri ¢ast 4.2 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku).

Informacie o pacientovi:

Ak je pacientom Zena, ktora mdéze otehotniet:

Pouziva zena, ktord moze otehotniet Ano [] Nie [ kontraindikacia; ak je toto poli¢ko
ucinnu antikoncepciu? oznacené, liek Qsiva NEPREDPISUJTE.

Vztahuje sa na pacienta ¢okolvek z nasledujticeho:

Bol za poslednych 14 dni lie¢eny Nie [ Ano [ kontraindikacia; ak je v tejto Casti
inhibitormi monoaminooxidazy oznacené ktorékolvek poli¢ko ,Ano®, liek
Uziva akykolvek iny liek na redukciu Nie [ faw o) €908 WNEPREDIZELUTE,

hmotnosti

Vztahuje sa na pacienta ¢okolvek z nasledujticeho:

Pacient ma v suc¢asnosti stredne zavaznu Nie [] Ano [] Ak je pre pacienta oznacené jedno
alebo zhorsenu depresiu, alebo ma v alebo viacero poli¢ok s odpovedou
anamnéze rekurentnu depresivnu poruchu, L,ANO“, U pacienta existuje zvysené riziko
bipolarnu poruchu alebo psychozu. neziaducich ucinkov. Zacatie alebo
Pacient ma samovrazedné myslienky Nie [ Ano [ pokracovanie lieCby je mozné iba po

starostlivom zhodnoteni potencidlnych

alebo sa pokusil o samovrazdu. ; 2 St
prinosov a rizik, a po precitani 4.4

Pacient mal nedavno (< 6 mesiacov) Nie [] Ano [J Suhrnu charakteristickych vlastnosti
infarkt myokardu. lieku.
Pacient ma vysoké kardiovaskularne riziko Nie [ Ano [

vratane pokrocilého kardiovaskuldrneho
ochorenia (napr. nedavnu [do 3 mesiacov]
cerebrovaskularnu prihodu, maligne
arytmie, kongestivne srdcové zlyhavanie
[NYHA stupen lI-IV]).

Pacient ma pretrvavajlce zvysenie Nie [ Ano [
pokojovej srdcovej frekvencie (napr.

dosahuje absolutny prah 90 uderov/min

alebo ho presahuje v dvoch po sebe

nasledujtcich meraniach). (Pokojova

srdcova frekvencia sa musi merat pred

zaciatkom liec¢by Qsivou, a pocas liecby.)

U pacienta sa zvysila hladina kreatininu v Nie [ Ano [
sére. (Sérovy kreatinin sa musi stanovit

pred zaciatkom liecby Qsivou a potom

pocas liecby.)

Lie¢ba liekom Qsiva? Ano [] Nie [ Datum predpisania dd. mm. rrrr

Ak mdte obavy ohladom bezpeénosti alebo tolerovatelnosti lie¢by, lie€bu ukondite.
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FORMULAR NA INFORMOVANIE O RIZIKACH PRE PACIENTKY,

KTORE MOZU OTEHOTNIET POCAS LIECBY LIEKOM QSIVA

Cast A - vyplni osetrujuci lekar

* Tento formular je ur¢eny na sprostredkovanie ro¢ného hodnotenia pacientiek a na zabezpecenie toho, aby si
pacientky boli plne vedomé rizik, a aby rozumeli rizikdm spojenych s uzivanim fenterminu/topiramatu pocas
tehotenstva.

* Vyplnte spolu s pacientkou formular o hodnoteni rizik na zaciatku, pri rocnom zhodnoteni a v pripade, Ze pacientka
otehotnela alebo planuje otehotniet.

» Tento formular sa musi pouzit spolu s priruckou pre lekara, ktord obsahuje podrobné informacie.
* Lekar si musi ponechat kdpiu vyplneného formuléra.

Meno a rodné Cislo pacientky

Pre vyssie uvedenu pacientku bolo zhodnotené, ¢i je pre fu v stiéasnosti fentermin/topiramat najlepsou vol-
bou liecby.

Prediskutovali sme nasledujtice body:

Rizika pre deti exponované topiramatu pocas tehotenstva O
Tehotensky test pred zacatim liecby |
Nevyhnutnost pravidelného zhodnotenia Specializovanym lekdrom (aspon raz za rok). O
Nevyhnutnost vysoko ucinnej antikoncepcie pocas liecby a po obdobie 4 tyzdnov po jej skonceni. O
Doélezitost pldnovania tehotenstva. O
Dél(_eiitost' okam%itéhq }Jkonc';enia Iie{:by a kontaktovania lekdra v pripade otehotnenia (alebo ak si 0
pacientka mysli, ze méze byt tehotna).
Poskytnutie prirucky pre pacienta. O
Ak pacientka otehotnie:
Nevyhnutnost prenatdlneho sledovania
Délezitost okamzitého ukoncéenia uzivania lieku

Meno lekara Podpis Datum
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FORMULAR NA INFORMOVANIE O RIZIKACH PRE PACIENTKY,

KTORE MOZU OTEHOTNIET POCAS LIECBY LIEKOM QSIVA

Cast B - vyplni pacientka

Pocas vasej ndvstevy si precitajte a vyplnite tento formuldr: na zaciatku vasej lieCby, na vasej ro¢nej navsteve
alebo v pripade, zZe ste tehotna alebo planujete otehotniet.

Tymto sa zabezpedi, aby ste s vasim lekdrom prediskutovali rizikd uzivania fenterminu/topiramatu pocas teho-
tenstva, a aby ste tymto rizikdm porozumeli.

Ponechajte si képiu tohto vyplneného formulara.

So svojim lekarom som prediskutovala:

Preco je pre mna fentermin/topiramat aktudlne najlepsia moznost liecby. O
U deti, ktorych matky pocas tehotenstva uzivaju topiramat:

 existuje vyssie riziko vrodenych malformacii 0
 existuje vyssie riziko mensieho vzrastu a nizsej hmotnosti pri pérode, ako je ocakdvané

* moze existovat vysSie riziko vyvojovych problémov

Pre¢o musim mat negativny vysledok tehotenského testu predtym, ako za¢nem byt lie¢end O
fenterminom/topiramatom

Musim pouzivat vysoko tcinni metédu antikoncepcie bez prerusenia pocas celého obdobia liecby O
fenterminom/topiramatom a po obdobie 4 tyzdiov po ukonceni lie¢by.

Budem musiet chodit na pravidelné navstevy k svojmu lekdrovi (minimalne raz za rok) na zhodnotenie O
toho, ¢&i je pre mna fentermin/topiramat stale najlepsia moznost liecby.

Musim prestat s uzivanim lieku, ak otehotniem alebo ak planujem otehotniet. O
Ak si myslim, Ze mdézem byt tehotna, musim ihned prestat uzivat fentermin/topiramat a musim ihned O
informovat svojho lekara.

Dostala som vytlacok priru¢ky pre pacienta. O
Ak otehotniem:

Budem potrebovat adekvatne sledovanie pre moje nenarodené dieta. O

Meno pacientky
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