Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

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

fentermin/topiramat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Qsiva i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Qsivu
Kako uzimati Qsivu

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Qsivu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Qsiva i za §to se Koristi

Qsiva sadrzi dvije djelatne tvari pod nazivom fentermin i topiramat, koje zajedno djeluju na smanjenje
apetita. Uzimanje obje tvari zajedno bolje pomaze mrSavljenju nego uzimanje samo jedne.

Qsiva se koristi uz dijetu sa smanjenim unosom kalorija i tjelesnu aktivnost kako bi pomogla
odraslima i adolescentima da izgube tjelesnu teZinu i odrzavaju je. Preporucuje se za:

Odrasle:
o pretile bolesnike s indeksom tjelesne mase (BMI) od 30 kg/m? i vise ili
o bolesnike s prekomjernom tjelesnom tezinom s indeksom tjelesne mase 27 kg/m? ili vise te

zdravstvenim problemima povezanim s tjelesnim tezinom poput visokog krvnog tlaka, Se¢erne
bolesti ili abnormalnih razina masnoca u krvi

Adolescente:
o pedijatrijske bolesnike u dobi od 12 godina i starije s indeksom tjelesne mase (BMI) u 95.
percentili ili viSe standardiziranoj za dob i spol.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Qsivu

Nemojte uzimati Qsivu

o ako ste alergi¢ni na fentermin, topiramat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

o ako ste alergi¢ni na lijekove pod nazivom simpatomimeticki amini kojima se lije¢i astma,
zacepljen nos ili poremecaji oka

o ako ste trudni ili Zena ili djevojka koja moze zatrudnjeti, osim ako koristite visoko uéinkovitu

kontracepciju (za dodatne informacije pogledajte dio ,,Trudnoca i dojenje*). Morate razgovarati
s Vasim lijecnikom o najboljoj vrsti kontracepcije za koriStenje tijekom primjene Qsive.

o Obavezno procitajte vodi¢ za bolesnicu koji ¢ete dobiti od Vaseg lije¢nika.
Uz pakiranje Qsive, dobiti ¢ete karticu za bolesnicu kao podsjetnik na rizike u trudnoéi.
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o ako uzimate lijekove pod nazivom inhibitori monoamin oksidaze ili ste ih uzimali tijekom
posljednjih 14 dana, kao $to su:
- iproniazid: koristi se za lijeCenje depresije
- izoniazid: koristi za lijeCenje tuberkuloze
- fenelzin, tranilcipromin: koriste se za lijeCenje depresije ili Parkinsonove bolesti
e ako uzimate druge lijekove za mrSavljenje

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se VaSem lije¢niku prije ili tijekom uzimanja Qsive ako ste:

o zena ili djevojka koja moze zatrudnjeti. Qsiva moze nastetiti nerodenom djetetu kada se uzima
tijekom trudnoce. Visoko ucinkovita kontracepcija (za sprjecavanje zaceca) mora se koristiti
tijekom Vaseg lijeCenja i jo§ najmanje 4 tjedna nakon posljednje doze lijeka Qsiva. Za dodatne
informacije pogledajte dio ,,Trudnoca i dojenje*.

o ako ste trudni. Qsiva moZe nastetiti nerodenom djetetu ako se uzima tijekom trudnoce

o ako imate poremecaj raspoloZenja ili depresiju ili ako ste ih imali u proslosti
Qsiva moze pogorsati ova stanja. LijeCnik ¢e Vas pomno nadzirati ako imate u povijesti bolesti
ovakva stanja. Odmah obavijestite lije¢nika ako primijetite bilo kakve neobi¢ne promjene
raspoloZenja ili ponasanja. Qsiva se ne preporucuje u bolesnika sa:

- ponavljaju¢om velikom depresijom u povijesti bolesti

- razdobljima depresije i razdobljima neuobicajeno povisenog raspoloZenja nazvanog
bipolarni poremecaj

- psihozom

- postoje¢om umjerenom ili teSkom depresijom

o ako ste imali samoubilacke misli ili ste pokusali samoubojstvo
Qsiva moze povecati pojavu samoubilackih misli. Odmah obavijestite lijecnika ako primijetite
samoubilacke ideje.

o ako imate probleme sa srcem ili bolest krvnih Zila
Qsiva moze uzrokovati povecanje brzine sréanih otkucaja. Svim bolesnicima se tijekom
lijecenja preporucuje redovito mjerenje otkucaja srca u mirovanju od strane lije¢nika.
Obavijestite svog lije¢nika ako tijekom lijeCenja Qsivom osjetite ubrzane otkucaje srca dok
mirujete.

Primjena Qsive ne preporucuje se u bolesnika sa:

- sr¢anim udarom unutar posljednjih 6 mjeseci

- visokim rizikom od problema sa srcem i krvotokom, ukljuc¢ujuéi bolesnike s
uznapredovalim bolestima kao §to su mozdani udar unutar posljednja 3 mjeseca,
agresivni nepravilni otkucaji srca, odredena zatajenja srca

o ako ste imali bubrezni kamenac ili je netko od Vasih bioloskih rodaka imao bubrezni kamenac
ili imate visoku razinu kalcija u krvi
Qsiva moze povecati rizik od razvoja bubreznih kamenaca. Stoga se svim bolesnicima koji
uzimaju Qsivu preporucuje piti puno vode svakog dana.

o ako imate akutne probleme s o¢ima
Ako imate iznenadno pogorSanje vida ili zamagljen vid, ili bol u oku, prestanite uzimati Qsivu i
odmah se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku. Ovi simptomi mogu biti znakovi o¢nih bolesti
poput kratkovidnosti ili povisenog o¢nog tlaka.

o ako imate previse kiseline u krvi
Qsiva moze povisiti razinu kiseline u krvi. Vas lijecnik ¢e mozda htjeti redovito mjeriti koli¢inu
kiseline i bikarbonata u krvi i moze Vam smanjiti dozu ili prekinuti terapiju Qsivom ako je
potrebno.

o sumnjate da Vase dijete ne raste ili ne dobiva na visini kako se o¢ekuje, jer Qsiva moze utjecati
na rast 1 visinu. Vas lijeCnik Ce pratiti rast VaSeg djeteta i visinu tijekom lijeenja Qsivom te
moze smanjiti dozu ili prekinuti terapiju Qsivom ako je potrebno.

o ako imate smanjenu funkciju bubrega ili jetre
Qsiva se ne preporucuje za bolesnike s teSko smanjenom funkcijom jetre, s boles¢u bubrega u
zavrsnom stadiju ili onima na dijalizi.

o ako imate pretjerano aktivnu Stitnjacu
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Qsiva se ne preporucuje u bolesnika s pretjerano aktivnom Stitnjacom.

Djelatna tvar fentermin moze povecati Vasu energiju ili razinu uzbudenja, pa stoga moze imati
potencijal za zlouporabu i ovisnost.

Djeca i adolescenti
Qsiva se ne preporucuje djeci i adolescentima mladim od 12 godina.

Drugi lijekovi i Qsiva
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nemojte uzimati Qsivu i obavijestite svog lije¢nika ako uzimate:
o druge lijekove za pomo¢ u mrsavljenju
o lijekove pod nazivom inhibitori monoamin oksidaze ili ste ih uzimali tijekom posljednjih
14 dana, kao $to su
- iproniazid: koristi se za lijeCenje depresije
- izoniazid: koristi za lijeCenje tuberkuloze
- fenelzin, tranilcipromin: koriste se za lijeCenje depresije ili Parkinsonove bolesti

Takoder obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate:
o drugi lijek koji sadrzi fentermin ili topiramat
Qsiva se ne preporucuje kao zamjena za ove lijekove.
o hormonske kontraceptive
Ako se Qsiva uzima istovremeno s hormonskim kontraceptivima, moze do¢i do smanjene
djelotvornosti kontracepcije i nepravilnog krvarenja. Djelotvornost kontracepcije moze biti
smanjena ¢ak i u odsutnosti krvarenja. Potrebno je koristiti dodatnu mehani¢ku metodu
kontracepcije kao Sto su prezervativ ili pesar/dijafragma. Morate razgovarati s Vasim lijeCnikom
o najboljoj metodi kontracepcije za koristenje tijekom uzimanja Qsive.
Moze do¢i do pojave nepravilnog krvarenja. U tom sluéaju nastavite uzimati hormonske
kontraceptive i obavijestite svog lijecnika.
o lijekove koji smanjuju pozornost, kao Sto su
- lijekovi za lijeCenje epilepsije ili za umirenje
- lijekovi koji smiruju, uspavljuju ili opustaju misice poput diazepama
- drugi lijekovi za uspavljivanje
o lijekove koji poticu izlu¢ivanje vode putem bubrege, poput hidroklorotiazida
Preporucuje se da lijeCnik prati razinu kalija u krvi kada uzimate takozvane diuretike koji ne
Stede kalij.
lijekove za lijeCenje epilepsije kao §to su fenitoin, karbamazepin, valproi¢na kiselina
alfentanil: lijek protiv bolova koji se koristi tijekom operacije s anesteticima
fentanil: jak lijek protiv bolova
ciklosporin: lijek za suzbijanje imunoloskog sustava, lijeCenje teskih koznih bolesti i teskih
upala o¢iju ili zglobova
dihidroergotamin, ergotamin: lijek za lije¢enje migrene

o takrolimus: lijek za sprjecavanje odbacivanja presatka i lijeCenje postojece ili ponavljajuce,
nezarazne upale koze s jakim svrbezom

o sirolimus: lijek za sprjeCavanje odbacivanja presatka

o everolimus: lijek za lijeCenje raka

litij, imipramin, moklobemid, gospina trava: lijekovi za lijeCenje depresije
Preporucuje se pratiti razinu litija tijekom lije¢enja Qsivom.

pimozid: lijek za lijeCenje mentalnih poremecaja

digoksin: lijek za lijeCenje slabosti srca i nepravilnih otkucaja srca
kvinidin: lijek za lijecenje nepravilnog sréanog ritma

progvanil: lijek za lijeCenje 1 sprjeCavanje malarije

omeprazol: lijek koji smanjuje stvaranje Zelucane kiseline

lijekove pod nazivom inhibitori karboanhidraze, kao $to su
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- zonizamid: za lijeenje epilepsije
- acetazolamid: za lijeCenje poviSenog o¢nog tlaka, abnormalnog zadrzavanja tekucine,
problema s disanjem, planinske bolesti, epilepsije

- diklorfenamid: za lijeCenje periodi¢ne paralize

o lijekove za lijecenje Secerne bolesti kao $to su pioglitazon, metformin, glibenklamid, inzulin
Preporucuje se redovito pracenje razine Secera u krvi kada uzimate Qsiva tijekom lijecenja
nekim od ovih lijekova. Takoder se preporucuje da lije¢nik redovito mjeri razinu bikarbonata
tijekom uzimanja metformina.

Qsiva s alkoholom
Izbjegavajte pijenje alkohola tijekom lijecenja Qsivom, jer alkohol moze povecati rizik od pojave
nuspojava.

Trudnoéa i dojenje

e Trudnoéa
Vazni savjet za zene i djevojke koje mogu zatrudnjeti
Ako ste zena ili djevojka koja moze zatrudnjeti, razgovarajte s Vasim lije¢nikom o drugim
moguénostima lijecenja. Posjetite svog lijecnika barem jednom godiSnje kako bi se procijenilo
Vaze lijecCenje i kako biste razgovarali o rizicima.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako ste trudni.

Ne smijete uzimati ovaj lijek ako ste Zena ili djevojka koja moze zatrudnjeti osim ako ne
upotrebljavate visoko ucinkovitu kontracepciju.

Prije pocetka lijeCenja sa Qsivom, kod Zena ili djevojaka koje mogu zatrudnjeti potrebno je
napraviti test na trudnocu.

Rizici uzimanja topiramata (jedne od djelatnih tvari u Qsivi koja se takoder primjenjuje i u

lijecenju epilepsije) tijekom trudnoce:

* Ako se uzima tijekom trudnoce, topiramat moze nastetiti fetusu i smanjiti mu rast. Vase dijete
ima vedi rizik za nastanak urodenih mana. U Zena koje uzimaju topiramat, otprilike 4 do 9 na
svakih 100 djece imati ¢e urodene mane. Navedeno je u usporedbi s 1 do 3 na svakih 100 djece
koju su rodile Zene koje nemaju epilepsiju i ne primjenjuju antiepilepti¢ko lijecenje. Narocito su
bili uoceni rascjep usnice (rascjep gornje usne) i rascjep nepca (rascjep na nepcu u ustima).
Muska novorodencad takoder moZze imati malformaciju penisa (hipospadija). Ove mane mogu
se razviti rano tijekom trudnoce, ¢ak i prije nego Sto znate da ste trudni.

* Ako uzimate Qsivu tijekom trudnoce, Vase dijete moze imati 2 do 3 puta veci rizik za
poremecaj iz spektra autizma, intelektualne poteskoce ili poremecaj paznje s hiperaktivnoséu
(ADHD) u usporedbi s djecom koju su rodile Zene s epilepsijom, a koje nisu uzimale
antiepilepticke lijekove.

* Ako uzimate Qsivu tijekom trudnoce, Vase dijete pri porodu moze biti manje i imati manju
tezinu nego §to se ocekuje. U jednom ispitivanju, 18% djece od majki koje su uzimale topiramat
tijekom trudnoce je pri porodu bilo manje i imalo je manju tezinu nego $to se ocekuje, u
usporedbi s 5% djece koja su pri porodu bila manja i imala su manju teZinu nego $to se oc¢ekuje,
a koju su rodile Zene bez epilepsije i koje nisu uzimale antiepilepticke lijekove.

Potreba za kontracepcijom u Zena i djevojaka koje mogu zatrudnjeti:

* Ako ste zena ili djevojka koja moze zatrudnjeti, trebali biste razgovarati s Vasim lijecnikom o
drugim moguénostima lijeCenja umjesto Qsive. Ako je donesena odluka da ¢ete uzimati Qsivu,
morate koristiti visoko u¢inkovitu kontracepciju tijekom Vaseg lijeCenja i joS najmanje 4 tjedna
nakon posljednje doze Qsive.

» Potrebno je koristiti jednu visoko u¢inkovitu kontracepciju (kao §to je intrauterini ulozak) ili
dvije komplementarne kontracepcije, kao $to su kontracepcijske tablete u kombinaciji s
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mehanickom metodom sprjeavanja zacecéa (kao $to je prezervativ ili pesar/dijafragma).
Razgovarajte s Vasim lijeénikom o tome koja je kontracepcija najprikladnija za Vas.

» Ako uzimate hormonske kontraceptive, postoji moguénost smanjene ucinkovitosti hormonskog
kontraceptiva zbog topiramata. Stoga je potrebno koristiti dodatna mehani¢ka metoda
kontracepcije. Obavijestite svog lijenika ako iskusite neredovito menstrualno krvarenje.

* Odmabh prestanite primjenjivati Qsivu i obavijestite Vaseg lijecnika ako Vam izostane
menstruacija ili posumnjate na trudnocu.

Ako zZelite zatrudnjeti za vrijeme uzimanja Qsive:

+ Zakazite termin kod Vaseg lije¢nika.

* Nemojte prestati koristiti kontracepciju prije nego §to ste o tome razgovarali s Vasim
lije¢nikom.

Ako ste zatrudnjeli ili mislite da biste mogli biti trudni za vrijeme uzimanja Qsive:
» Zakazite hitan termin kod Vaseg lije¢nika.

* Odmabh prestanite uzimati Qsivu i obavijestite Vaseg lijecnika.

* Lijecnik ¢e Vas savjetovati o rizicima uzimanja Qsive tijekom trudnoce.

Obavezno procitajte vodi¢ za bolesnicu koji ¢ete dobiti od Vaseg lijecnika.
Uz pakiranje Qsive, dobiti ¢ete karticu za bolesnicu kao podsjetnik na rizike primjene topiramata
tijekom trudnoce.

e Dojenje
Dojenje se ne preporucuje tijekom uzimanja Qsive, jer lijek moze prije¢i u maj¢ino mlijeko.
Lijecnik ¢e odluciti treba li prekinuti dojenje ili se suzdrzati od Qsive.

Upravljanje vozilima i strojevima

Izbjegavajte upravljanje vozilima ili strojevima tijekom lijeenja lijekom Qsiva ako je Vasa
sposobnost reagiranja smanjena. Omamljenost, omaglica, smetnje vida i zamagljen vid zabiljezeni su
pri uzimanju jedne od sadrzanih djelatnih tvari. Prije nego $to isprobate bilo koju od ovih aktivnosti
pricekajte dok ne saznate kako Qsiva utjece na Vas.

Qsiva 3,75 mg/23 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem

Qsiva sadrzi saharozu.

Qsiva sadrzi malu koli¢inu vrste Secera pod nazivom saharoza. Ako Vam je lijecnik rekao da ne
podnosite neke Secere, obratite se lijecniku prije uzimanja ovog lijeka.

Qsiva 7,5 mg/46 mg, 11,25 mg/69 mg and 15 mg/92 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
Qsiva sadrzi saharozu, tartrazin i Sunset Yellow FCF.
Qsiva sadrzi malu koli¢inu vrste Secera pod nazivom saharoza. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne

podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

Boje tartrazin i Sunset Yellow FCF mogu izazvati alergijske reakcije.

3. Kako uzimati Qsivu

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provijerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijecenje lijekom Qsiva treba zapoceti i nadzirati lijeénik s iskustvom u regulaciji tjelesne teZine. Zene
i djevojke koje mogu zatrudnjeti trebaju posjetiti svog lijeénika najmanje jednom godi$nje kako bi se

procijenilo njihovo lijecenje.

Lije¢nik ¢e odrediti pravu dozu za Vas.
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Lije¢nik ¢e zapodeti Vase lije€enje s niskom dozom od 1 kapsule Qsiva 3,75 mg/23 mg jedanput
dnevno tijekom 14 dana. Mogu postojati razlozi zbog kojih ¢e Vas lije¢nik zadrzati tu dozu tijekom
cijelog lijecCenja, na primjer ako imate bolest bubrega ili jetre. Ako imate bolest bubrega, Vas lijecnik
moze zapoceti i s niskom dozom svaki drugi dan, umjesto svakog dana.

Uobicajena preporucena doza je 1 kapsula Qsiva 7,5 mg/46 mg jedanput dnevno tijekom 14 dana.
Ostat ¢ete na ovoj dozi tijekom priblizno 3 mjeseca. Ako nakon tog vremena niste izgubili najmanje
5% svoje pocetne tjelesne tezine / BMI, lije¢nik ¢e mozda prekinuti lijecenje.

Ako ste izgubili najmanje 5% i dobro podnosite lije¢enje, lijecnik ¢e mozda preporuditi nastavak
lijecenja primjenom iste doze. Ako je Vasa tjelesna tezina i dalje visoka i lijenik preporuci visu dozu,
dobit ¢ete 1 kapsulu Qsiva 11,25 mg/69 mg jedanput dnevno tijekom 14 dana. Nakon toga, doza se
moze povecati na 1 kapsulu Qsiva 15 mg/92 mg jedanput dnevno. Ako se lijeCenje prekida pri toj
visokoj dozi, preporucuje se to uciniti postupno uzimaju¢i dozu svaki drugi dan tijekom najmanje

1 tjedna prije prekida lijecenja.

Vas lijeCnik ¢e takoder htjeti pazljivo pratiti Vas napredak. Stoga, dodite na sve dogovorene preglede.
u svim terminima koje dobijete.

Slijedite upute o nac¢inu prehrane, tjelovjezbi i promjenama u nacinu Zivota koje Vam je preporucio
lije¢nik ili nutricionist.

Lije¢nik Vam moze preporuciti da svakodnevno uzimate multivitaminski dodatak.

Nacin primjene

Progutajte kapsule cijele, jedanput dnevno ujutro, sa ¢asom vode ili drugim pi¢em bez Sec¢era. Nemojte
ih drobiti niti zvakati. Kapsule mozete uzeti s hranom ili bez nje.

Ako uzmete vise Qsive nego Sto ste trebali
Odmah se obratite lije¢niku ili idite u bolnicu ako se to dogodi. Pakiranje lijeka ponesite sa sobom.
Ako ste zaboravili uzeti Qsivu

o Ako ste zaboravili dozu ujutro, mozete je uzeti do sredine dana.

o Preskocite propustenu dozu ako se ne sjetite do poslijepodneva. Potom pricekajte do sljedeceg
jutra kako biste uzeli sljede¢u dnevnu dozu kao i obi¢no.

o Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

o Ako ste propustile vise od 7 doza u nizu, pitajte svog lijeCnika za savjet o ponovnom
zapocinjanju lijeCenja.

Ako prestanete uzimati Qsivu

Nemojte mijenjati svoju dozu Qsive ili prekidati lijeCenje bez odobrenja svog lijeCenja. Naglo
prekidanje lijeCenja povecava rizik od (epileptickih) napadaja. Preporucuje se postepeno smanjivanje
doze ako uzimate najvisu dozu Qsive, a trebate prestati s primjenom.

Obratite se svom lijecniku za savjet o kontroli tjelesne teZine i mogu¢im promjenama doze drugih
lijekova koje mozda primjenjujete.

U slucaju bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Nuspojave se javljaju sa sljede¢im ucestalostima:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 0soba)

J suha usta

(] zatvor

o neuobicajen osjecaj poput trnaca, bockanja, peckanja ili utrnulosti

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

o nedostatak apetita, poremecaj osjeta okusa

o poteskoce sa spavanjem, depresija, tjeskoba, razdrazljivost
o glavobolja

o omaglica, poremecena koncentracija, umor, smanjeno pamcenje
o smanjen osjet dodira ili osjeta

o zamagljen vid, suho oko

o osjecaj povecanih sréanih otkucaja

o mucénina, proljev, bol u trbuhu, probavne tegobe

o gubitak kose

o zed, osjecaj nervoze

Manje ¢esto (Mmogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

o infekcija mokraénih puteva

. nedostatak crvenih krvnih stanica
o niska razina kalija u krvi, niska razina Secera u krvi
o oticanje tkiva uzrokovano viskom tekucine, dehidracija
o povecani apetit

o nervoza

o smanjen ili povecan libido
o promijenjeno raspolozenje, emocionalni poremecaj
o uzbudenje, nemir

o stanje smetenosti, afektivna labilnost, nezainteresiranost
o poremecaj spavanja, uklju¢ujuéi neuobic¢ajene snove, no¢ne more
o plakanje, stres, ljutnja
o napadaj panike, paranoja
o djelomican ili potpun gubitak paméenja
o pospanost, letargija
o nekontrolirano drhtanje
o kognitivni poremecaj, poremecaji govora
o smanjen osjet okusa
o migrena

o hiperaktivnost

o poremecaj zivaca osim onih mozga i ledne mozdine

o nesvjestica

o poremecaj koji uzrokuje snaznu potrebu za pomicanjem nogu
o abnormalna koordinacija

o smetnje osjeta mirisa

o bol u oku, gr¢ ocnog kapka

o neugodna osjetljivost oka na svjetlost

o percepcija bljeskova svjetla u vidnom polju

o dvostruka slika, svrbez o€iju

o zujanje u usima

o povecani otkucaji srca

o navale crvenila

o nizak ili visoki krvni tlak

o kasalj, krvarenje iz nosa

. otezano disanje

HALMED
22 -10 - 2026
ODOBRENO




bol u grlu i grkljanu

zaCepljeni sinusi ili nos, slijevanje sluzi iz nosa u grlo

vjetrovi, podrigivanje

vracanje zelucanih sokova u jednjak, povracanje

svrbez, koprivnjaca, osip, crvenilo koze, suha koza

pojacano znojenje, akne, neuobicajen miris koze

neuobicajena tekstura kose

gréevi u misi¢ima, slabost misi¢a, trzanje misica

bubrezni kamenci

Cesti nagon za mokrenjem bez pojacanog izlu€ivanja mokrace, oteZano mokrenje
pojacano no¢no mokrenje

erektilna disfunkcija

menstrualni poremecaji

slabost, abnormalni osjecaji

oticanje ruku i/ili nogu zbog nakupljanja tekucine

povecana energija, bol u prsnom kosu, osjecaj hladnoce ili vrucine

sniZene razine u krvi: bikarbonat, kalij

odstupanja u rezultatima testa funkcije jetre

smanjeno izlu¢ivanje kreatinina, proizvoda razgradnje misSi¢nog tkiva, putem bubrega

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

infekcija di$nih organa

upala sinusa, gripa, upala bronha

gljivicna infekcija gljivicom Candida

infekcija uha

prekomjerna kiselina u tijelu zbog poremecéaja metabolizma, giht
misli 0 samoubojstvu, agresija

nesposobnost dozivljavanja zadovoljstva, uklju¢ujuc¢i smanjenu motivaciju
ozalo$¢enost

Skrgutanje zubima, odbojnost prema hrani

halucinacija, dezorijentacija

mucanje

trnci i bockanje

pojacano suzenje

povecani ocni tlak, krvarenje u o¢noj spojnici (konjuktivi)
gluho¢a, bol u uhu

poremecaj src¢anog ritma koji uzrokuje vrlo brzu aktivnost u gornjim sréanim komorama,
nepravilni otkucaji srca

duboka venska tromboza

suho grlo, curenje nosa

lo$ zadah, bolne desni, upala jezika, peckanje jezika

hemoroidi, rijetko praznjenje crijeva

zu¢ni kamenci ili bolesti uzrokovane zu¢nim kamencima

upala zZu¢nog mjehura

lomljenje noktiju

stezanje misSica

neuobicajen miris mokrace

poremecaj hoda

pad

povisene razine kreatinina u krvi

povisena razina glukoze u krvi
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Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

upala sluznice Zeluca i crijeva uzrokovana virusom

preosjetljivost

pretjerana pricljivost, pokusaj samoubojstva

(epilepticki) napadaj

bol u jednom ili viSe zivaca

privremena sljepoca, proSirene zjenice, zamucenje ocnih leca

vrsta ocne bolesti s degeneracijom srediSta unutarnje sluznice oka, §to moze rezultirati gubitkom

sredi$njeg vida

smanjen sluh, nakupljanje tekucine u srednjem uhu

slabost srca

polipi u nosu, akutno zatajenje pluca

otezano gutanje, nelagoda u ustima, nagon na povracanje

ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica ili grla

akutno oStecenje bubrega

osjecaj stranog tijela

snizena razina glukoze u krvi

povisene razine u krvi: glikoziliranog hemoglobina, hormona koji stimulira Stitnjacu, specifi¢ne

masnoce u krvi nazvane trigliceridi

o upala oka (uveitis) sa simptomima poput crvenila oka, boli, osjetljivosti na svjetlo, curenje
o¢iju, videnje malih toc¢kica ili pojava zamagljenog vida

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Qsivu

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i oznaci na bo¢ici i
iza EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C. Bocicu Cuvati ¢vrsto zatvorenu radi zastite od vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Qsiva sadrzi

Djelatne tvari su fentermin i topiramat.

Qsiva 3,75 mg/23 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
Jedna kapsula sadrzi 3,75 mg fentermina (u obliku fenterminklorida) i 23 mg topiramata.

Drugi sastojci su saharoza, kukuruzni $krob, hipromeloza, mikrokristali¢na celuloza, metilceluloza,
etilceluloza, povidon, talk, Zelatina, titanijev dioksid (E171), Brilliant Blue FCF (E133), eritrozin
(E127), bijela tiskarska boja (titanijev dioksid (E171), Selak, propilenglikol, simetikon).

Qsiva 7,5 mg/46 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
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Jedna kapsula sadrzi 7,5 mg fentermina (u obliku fenterminklorida) i 46 mg topiramata.

Drugi sastojci su saharoza, kukuruzni skrob, hipromeloza, mikrokristali¢na celuloza, metilceluloza,
etilceluloza, povidon, talk, Zelatina, titanijev dioksid (E171), Brilliant Blue FCF (E133), eritrozin
(E127), tartrazin (E102), Sunset Yellow (E110), crna tiskarska boja (crni zeljezov oksid (E172), Selak,
propilenglikol), bijela tiskarska boja (titanijev dioksid (E171), Selak, propilenglikol, simetikon).

Qsiva 11,25 mg/69 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
Jedna kapsula sadrzi 11,25 mg fentermina (u obliku fenterminklorida) i 69 mg topiramata.

Drugi sastojci su saharoza, kukuruzni $§krob, hipromeloza, mikrokristali¢na celuloza, metilceluloza,
etilceluloza, povidon, talk, Zelatina, titanijev dioksid (E171), tartrazin (E102), Sunset Yellow (E110),
crna tiskarska boja (crni Zeljezov oksid (E172), Selak, propilenglikol).

Qsiva 15 mg/92 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
Jedna kapsula sadrzi 15 mg fentermina (u obliku fenterminklorida) i 92 mg topiramata.

Drugi sastojci su saharoza, kukuruzni §krob, hipromeloza, mikrokristali¢na celuloza, metilceluloza,
etilceluloza, povidon, talk, Zelatina, titanijev dioksid (E171), tartrazin (E102), Sunset Yellow (E110),
crna tiskarska boja (crni zZeljezov oksid (E172), Selak, propilenglikol).

Kako Qsiva izgleda i sadrzaj pakiranja
Qsiva je tvrda kapsula s prilagodenim oslobadanjem duljine 2,31 cm i promjera 073-0,76 cm.

Qsiva 3,75 mg/23 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
Qsiva 3,75 mg/23 mg kapsule imaju ljubicastu kapicu s otisnutim natpisom VIVUS i ljubicasto tijelo s
otisnutom oznakom 3.75/23.

Qsiva 7,5 mg/46 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
Qsiva 7,5 mg/46 mg kapsule imaju ljubicastu kapicu s otisnutim natpisom VIVUS i zuto tijelo s
otisnutom oznakom 7.5/46.

Qsiva 11,25 mg/69 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
Qsiva 11,25 mg/69 mg kapsule imaju zutu kapicu s otisnutim natpisom VIVUS i Zuto tijelo s
otisnutom oznakom 11.25/69.

Qsiva 15 mg/92 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
Qsiva 15 mg/92 mg kapsule imaju zutu kapicu s otisnutim natpisom VIVUS i bijelo tijelo s otisnutom
oznakom 15/92.

Qsiva kapsule su pakirane u plasti¢noj bocici koja sadrzi 14 ili 30 kapsula. Bodica je zatvorena
bijelom plastiénom navojnim zatvaratem s evidencijomotvaranja (eng. tamper-evident) i zatvaranjem
sigurnim za djecu (eng. child-resistant) s ulozenim sredstvom za susenje od silika gela.

Nemojte progutati sredstvo za suSenje.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
VIVUS BV

Office 3-106

Strawinskylaan 4117

1077 ZX Amsterdam

Nizozemska

Proizvodacé

HALMED
10 22 -10 - 2026
ODOBRENO




Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2

73614 Schorndorf

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Clinres Nova d.o.0.
Milana Makanca 10
10000 Zagreb
info@c-nova.com

Ovaj lijek odobren je u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima

Svedska Qsiva 3.75 mg/23 mg; 7.5 mg/46 mg; 11.25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg kapsel med
modifierad frisdttning, hird

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

Ceska Qsiva 3.75 mg/23 mg; 7.5 mg/46 mg; 11.25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg tvrdé tobolky s
fizenym uvoliiovanim

Danska Qsiva 3.75 mg/23 mg; 7.5 mg/46 mg; 11.25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg héarde kapsler
med modificeret udlesning

Finska Qsiva 3.75 mg/23 mg; 7.5 mg/46 mg; 11.25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg sdddellysti
vapauttava kova kapseli

Grcka Qsymia 3.75 mg/23 mg; 7.5 mg/46 mg; 11.25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg oxAnpd
KOWAKLo EAEYYOUEVTG OTTOOEGEVGTC

Madarska Qsiva 3.75 mg/23 mg; 7.5 mg/46 mg; 11.25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg moddositott
hatéanyagleadasu kemény kapszula

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

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

Litva Qsiva 3.75 mg/23 mg; 7.5 mg/46 mg; 11.25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg modifikuoto
atpalaidavimo kietosios kapsulés

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

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

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

Portugal Qsiva 3.75 mg/23 mg; 7.5 mg/46 mg; 11.25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg capsulas de
libertagao modificada

Rumunjska  Qsiva 3.75 mg/23 mg; 7.5 mg/46 mg; 11.25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg capsule cu
eliberare modificata
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Slovenija Qsiva 3.75 mg/23 mg; 7.5 mg/46 mg; 11.25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg trde kapsule s

prirejenim spro§¢anjem

Slovacka Qsiva 3.75 mg/23 mg; 7.5 mg/46 mg; 11.25 mg/69 mg; 15 mg/92 mg tvrdé kapsuly s

riadenym uvolfiovanim

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2026.
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