Sp. zn. sukls271042/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Qsiva 3,75 mg/23 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvoliiovanim
Qsiva 7,5 mg/46 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvoliiovanim
Qsiva 11,25 mg/69 mg tvrdé tobolky Fizenym uvoliiovanim
Qsiva 15 mg/92 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvoliiovanim

fentermin/topiramat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1¢karnika.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Qsiva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Qsiva uzivat
Jak se pripravek Qsiva uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Qsiva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk

1. Co je pripravek Qsiva a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Qsiva obsahuje dvé 1écivé latky zvané fentermin a topiramat, které spolecné potlacuji chut’
k jidlu. Uzivani obou 1éCivych latek spoleéné napomaha hubnuti G¢inngji nez uzivani jen jedné z nich.

Ptipravek Qsiva se pouziva jako doplnek k nizkokalorické dieté a k t€lesné aktivité na podporu

hubnuti a udrzeni nizké télesné hmotnosti u dospélych. Doporucuje se pro:

o obézni pacienty s indexem télesné hmotnosti (BMI) 30 kg/m? a vice nebo

o pacienty s nadvahou s indexem t€lesné hmotnosti 27 kg/m? nebo vys§im a se zdravotnimi
problémy souvisejicimi s télesnou hmotnosti, jako je vysoky krevni tlak, cukrovka nebo hodnota
tukd v krvi mimo bézné rozmezi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Qsiva uzivat

Neuzivejte pripravek Qsiva

o jestlize jste alergicky(a) na fentermin, topiramat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

o jestlize jste alergicky(4) na léky zvané sympatomimetické aminy, coz jsou léky k 1écbé astmatu,
ucpaného nosu nebo o¢nich poruch.

o jestlize jste t¢hotna, nebo Zena, ktera miize ot€hotnét, a nepouzivate vysoce tcinnou

antikoncepci (dalsi informace viz odstavec ,, T¢hotenstvi a kojeni®). Porad’te se svym Iékafem
o nejvhodnéjsim druhu antikoncepce, kterou mtizete béhem lécby piipravkem Qsiva pouZzivat.



Nezapomeiite si precist ptirucku pro pacienta, kterou obdrzite od svého l1ékate. Karta pacienta,
vioZzena do krabi¢ky piipravku Qsiva, Vam piipomene rizika v t&hotenstvi.

o jestlize uzivate nebo jste v poslednich 14 dnech uzival(a) 1éky zvané inhibitory
monoaminooxidazy, napf.
— iproniazid: pouziva se k 1écbé deprese
— isoniazid: pouziva se k 1é¢be tuberkulozy
— fenelzin, tranylcypromin: pouzivaji se k 1é¢b¢é deprese nebo Parkinsonovy choroby.

o jestlize uzivate jiné 1éky na podporu hubnuti.

Upozornéni a opatieni
Pted uzivanim piipravku Qsiva nebo béhem jeho uzivani se porad’te se svym lé¢kaiem, jestlize:

. jste Zena, kterd miize ote¢hotnét. Qsiva muze poSkodit nenarozené dité, pokud je uzivana v
prabehu téhotenstvi. Behem 1é¢by a po dobu nejméné 4 tydnii po posledni davce piipravku
Qsiva musite pouzivat vysoce uc¢innou antikoncepci. Dalsi informace naleznete v odstavci
,» L ¢hotenstvi a kojeni.

o jste t€hotna. Qsiva mize poskodit nenarozené dité, pokud je uzivana v pritbéhu t€hotenstvi.

o trpite poruchami nalady nebo depresemi nebo jste je mél(a) v minulosti.

Pripravek Qsiva mize tyto stavy zhorsit. Pokud se u Vas takové stavy vyskytly v minulosti,
bude Vas I€kar pecliveé sledovat. Pokud zaznamenate jakékoli neobvyklé zmény ndlady nebo
chovani, informujte ihned lékate. Ptipravek Qsiva se nedoporucuje u pacienti:

- s opakujici se depresi v minulosti

- s obdobimi deprese a obdobimi abnormalné povznesené nalady, tzv. bipolarni poruchou
- s psychozou

- se stiedn¢ téZkou nebo t€Zkou depresi v soucasnosti.

o jste mél(a) sebevrazedné myslenky nebo jste se pokusil(a) o sebevrazdu
Ptipravek Qsiva miize zhorsSovat vyskyt sebevrazednych myslenek. Pokud zaznamenate
sebevrazedné myslenky, informujte hned 1ékare.

o mate problémy se srdcem nebo s onemocnénim cév
Pripravek Qsiva miize zvySovat tepovou frekvenci. U vSech pacientd se béhem 1é¢by
doporucuje, aby jim lékat pravidelné kontroloval klidovou tepovou frekvenci.

Informujte svého lékate, pokud se Vam behem 1écby piipravkem Qsiva zrychli v klidu tepova
frekvence.
Pripravek Qsiva se nedoporucuje u pacientii:
- po srde¢ni prihodé (infarktu) v poslednich 6 mésicich
- s vysokym rizikem problémil se srdcem a krevnim obéhem, véetné pacientli
s pokro¢ilymi onemocnénimi, jako jsou cévni mozkova piihoda v poslednich 3 mésicich,
vyrazné nepravidelny srde¢ni tep nebo néktera srdecni selhani.

o mate ledvinové kameny nebo néktery Vas biologicky ptibuzny mél ledvinové kameny, nebo
mate vysokou hladinu vapniku v krvi.

Pripravek Qsiva miize zvySovat riziko vzniku ledvinovych kamend. Proto se doporucuje, aby
vSichni pacienti uzivajici ptipravek Qsiva pili kazdy den dostatecné mnoZstvi vody.

o mate akutni o¢ni problémy
Pokud dojde k nahlému zhorSeni zraku nebo k rozmazanému vidéni nebo bolesti o¢i, prestaiite
piipravek Qsiva uzivat a okamzité kontaktujte Iékatre nebo 1ékarnika. Tyto G¢inky mohou byt
znamkou o¢niho onemocnéni, napt. kratkozrakosti nebo zvyseného nitroo¢niho tlaku.

o mate nadmérné mnozstvim kyseliny v krvi
Pripravek Qsiva mtze zvySovat hladinu kyseliny v krvi. Lékat Vam proto bude mozna
pravidelné métit mnozstvi kyseliny a bikarbonatu v krvi a v pfipadé€ potieby Vam snizi davku
ptipravku Qsiva nebo 1é¢bu uplné ukonci.

o mate poruchu funkce ledvin nebo jater
Ptipravek Qsiva se nedoporucuje podavat pacientlim s t€zkou poruchou funkce jater,

s onemocnéni ledvin v konecném stadiu nebo pacientlim na dialyze.

o mate zvysenou ¢innost §titné zlazy
Ptipravek Qsiva se nedoporucuje podéavat pacientiim s hyperaktivni Stitnou zlazou.

Léciva latka fentermin muze zvySovat energii nebo miru vzruseni, coz muze vést k nadmérnému
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uzivani nebo zavislosti.

Déti a dospivajici

Pripravek Qsiva se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Qsiva

Informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

NeuZzivejte pripravek Qsiva a informujte svého lékare, ze uzivate:

dalsi pripravky na podporu hubnuti

nebo jste v poslednich 14 dnech uzival(a) 1éky zvané inhibitory monoaminooxidéazy, napf.
- iproniazid: pouziva se k 1é¢b¢ deprese

- isoniazid: pouziva se k 1écbé tuberkuldzy

- fenelzin, tranylcypromin: pouzivaji se k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy choroby.

Informujte 1ékare nebo lékarnika také v pripadé, ze uzivate:

jiny ptipravek obsahujici fentermin nebo topiramat
Ptipravek Qsiva se nedoporucuje jako ndhrada téchto 1ék.
hormonalni antikoncepci
Pfi soucasném uzivani ptipravku Qsiva s hormonalni antikoncepci mtize dojit ke snizeni ucinku
antikoncepce a nepravidelnému krvaceni. Uginnost antikoncepce miize byt snizena i pii absenci
krvaceni. Je tfeba pouzivat dalsi bariérovou metodu antikoncepce, jako je kondom nebo pesar.
Porad’te se se svym lékafem o nejvhodnéj$im druhu antikoncepce, kterou muzete béhem 1écby
ptipravkem Qsiva pouZzivat.
Muze dochazet k nepravidelnému krvaceni. V takovém ptipadé pokracujte v uzivani hormonalni
antikoncepce a informujte svého lékate.
léky, které snizuji bd€lost, napt.
- ptipravky k 1écbé epilepsie nebo ke zklidnéni
- pripravky, které uklidiuji, navozuji spanek nebo uvoliuji svaly, napt. diazepam
- jiné ptipravky navozujici spanek
ptipravky zvysujici vylu€ovani vody ledvinami, napt. hydrochlorothiazid
Pfi uzivani tzv. diuretik nesetricich draslik se doporucuje, aby 1ékai Vam kontroloval hodnotu
drasliku v krvi.
pripravky k 1é¢bé epilepsie, napt. fenytoin, karbamazepin, kyselina valproova
alfentanil: k 16¢b¢ bolesti pouzivany s anestetiky béhem operace
fentanyl: k 16¢be silné bolesti
cyklosporin: k potlaceni imunitniho systému (obranyschopnosti), k 1é¢b& zavaznych koznich
onemocnéni a tézkych zanét o¢i nebo kloubt
dihydroergotamin, ergotamin: piipravek k 1é¢bé migrény
takrolimus: pfipravek proti odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢b¢ trvalého nebo
opakovaného neinfekéniho zanétu kize se silnym sveédénim
sirolimus: ptipravek proti odmitnuti transplantovaného organu
everolimus: k 1é¢bé nadorovych onemocnéni
lithium, imipramin, moklobemid, tfezalka teckovana: ptipravky k 1é¢bé deprese
Béhem [éCby piipravkem Qsiva se doporucuje sledovat hladinu lithia.
pimozid: k 1é¢bé dusevnich poruch
digoxin: k 1é¢b¢ srde¢ni slabosti a nepravidelného srde¢niho rytmu
chinidin: k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu
proguanil: k 1é€b¢ a prevenci malarie
omeprazol: ptipravek, ktery snizuje tvorbu zalude¢nich kyselin
ptipravky zvané inhibitory karboanhydrazy, napt.
- zonisamid: k [&¢bé epilepsie
- acetazolamid: k 1€cbé zvyseného nitroocniho tlaku, nadmérného zadrzovani tekutin,
dychacich potizi, vy§kové nemoci a epilepsie
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- dichlorfenamid: k 16¢bé periodické paralyzy (prechodné stavy svalové slabosti)
piipravky k 1é¢b¢ cukrovky, napt. pioglitazon, metformin, glibenklamid nebo inzulin

Pti uzivani ptipravku Qsiva beéhem 1é¢by nékterym z téchto ptipravkt se doporucuje pravidelné
sledovani glykemie (hodnoty krevniho cukru). Pfi uzivani metforminu se rovné¢z doporucuje,
aby Vam lékat pravidelné métil hodnotu bikarbonatu.

Piipravek Qsiva s alkoholem

Béhem lécby pripravkem Qsiva nepijte alkohol, protoze alkohol mize zvySovat riziko
nezadoucich uc¢inkd.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Dulezité informace pro Zeny, které mohou otéhotnét

Pokud jste zena, ktera mize otéhotnét, porad’te se se svym Iékafem o dalSich moznostech 1éCby.
Alespon jednou rocné navstivte svého lékate, aby zhodnotil Vasi 1écbu a probral s Vami jeji
rizika.

Neuzivejte tento ptipravek, pokud jste téhotna.

Tento 1éCivy piipravek nesmite uzivat, pokud jste Zena, kterd mize ot¢hotnét, a nepouzivate
vysoce ucinnou antikoncepci.

Pred zahajenim 1écby piipravkem Qsiva ma byt u Zeny, ktera miize ot€hotnét, proveden
téhotensky test.

Rizika topiramatu (jedna z léCivych latek ptipravku Qsiva, pouzivaného také k 1é¢b¢ epilepsie),
pii uzivani v t€hotenstvi:

Topiramat muze v piipadé uzivani v pribéhu téhotenstvi poskodit plod a omezit jeho rist. Vase
dit€¢ ma vyssi riziko vrozenych vad. U Zen, které uzivaji topiramat, ma vrozené vady piiblizn¢ 4
az 9 déti ze 100 v porovnani s 1-3 détmi ze 100 u déti narozenych zenam, které nemaji epilepsii
a neuzivaji ptipravky k 1é¢bé epilepsie (antiepileptika). Zejména byl pozorovan rozstép horniho
rtu a roz$tép patra. Novorozeni chlapci mohou mit také malformaci penisu (rozst€p mocové
trubice na spodni strané penisu, hypospadie). Tyto vady se mohou vyvinout na zacatku
téhotenstvi, diive, nez se dozvite, ze jste t¢hotna.

Pokud uzivate pripravek Qsiva v prubéhu t€¢hotenstvi, mize byt u Vaseho ditéte 2- az 3nasobné
vy$si riziko poruch autistického spektra, postizeni intelektu nebo vzniku poruchy pozornosti s
hyperaktivitou (ADHD) ve srovnani s détmi narozenymi zenam s epilepsii, které antiepileptika
neuzivaji.

Pokud uzivate piipravek Qsiva v prubéhu t€¢hotenstvi, Vase dit€¢ mize byt pti narozeni mensi a
mit niz§i porodni hmotnost, nez se o¢ekava. V jedné studii bylo 18 % déti matek, které

v pribéhu téhotenstvi uzivaly topiramat, pti narozeni mensich a mélo niz$i porodni hmotnost,
nez se ocekavalo, pfi¢emz u Zen bez epilepsie, které antiepileptika neuzivaly, bylo pii narozeni
5 % déti mensich a mélo nizsi porodni hmotnost, nez se ocekévalo.

Nutnost antikoncepce u zen, které mohou otéhotnét:

Pokud jste Zena, ktera mize otéhotnét, porad’te se se svym lékafem o dalSich moznostech
1é¢by misto pripravku Qsiva. Pokud bude rozhodnuto o uzivani ptipravek Qsiva, musite
b&hem 1éCby a po dobu nejméné 4 tydnti po posledni davce pripravku Qsiva pouzivat vysoce
ucinnou antikoncepci.

Musi byt pouZzivana jedna vysoce U€inna antikoncepce (napf. nitrodélozni télisko) nebo dvé
doplnkové antikoncepce, napt. antikoncepéni pilulka spolu s bariérovou metodou
antikoncepce (napi. kondom nebo pesar). Porad’te se se svym I¢kafem, jaka antikoncepce je
pro Vas nejvhodné;jsi.

Pokud uzivate hormonalni antikoncepci, existuje moznost snizeni i€innosti hormonalni
antikoncepce v disledku 1é¢by topiramatem. Proto je tfeba pouzivat dalsi bariérovou metodu
antikoncepce. Informujte svého lékate, pokud se u Vas objevi nepravidelné krvaceni.
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e Pokud u Vas dojde k vynechani menstruace nebo mate podezteni, Ze jste t€hotna, okamzité
prestaiite piipravek Qsiva uzivat a informujte svého 1ékate.

Pokud si prejete otchotnét béhem uzivani pripravku Qsiva:
e Napléanujte si ndvstévu u svého lékare.
e Nepriestivejte pouzivat antikoncepci, dokud se neporadite s 1ékarem.

Pokud jste otéhotnéla nebo se domnivdte, Ze jste mohla otehotnét béhem uzivani pripravku Qsiva:
e Naplanujte si urgentni navstévu u svého lékare.
e Okamzité pfestaiite pfipravek Qsiva uzivat a informujte svého lékare.
e Lékar Vas pouci o rizicich ptipravku Qsiva v prubéhu téhotenstvi.
Nezapomeiite si precist prirucku pro pacienta, kterou obdrzite od svého lékare.
V baleni pripravku Qsiva je dodavana karta pacienta, ktera Vam pfipomina rizika uzivani topiramatu
v t¢hotenstvi.

o Kojeni
Kojeni se pii uzivani ptipravku Qsiva nedoporucuje, protoze piipravek mize prechazet do
matefského mléka. Lékar rozhodne, zda budete muset prerusit kojeni, nebo zda budete muset
ptestat uzivat ptipravek Qsiva.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pokud je Vase schopnost reakce snizena, netid’te béhem 1écby piipravkem Qsiva dopravni prosttedky
ani neobsluhujte stroje. Pii uzivani nékteré z obsazenych 1é¢ivych latek byly hlaseny ospalost, zavrate,
poruchy vidéni a rozmazané vidéni. Pfed vykonavanim téchto aktivit proto pockejte, az budete védeét,

jak na Vas ptipravek Qsiva ptisobi.

Osiva 3,75 mg/23 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvolfiovanim
Piipravek Qsiva obsahuje sacharézu

Pripravek Qsiva obsahuje malé mnoZzstvi cukru zvaného sachar6za. Pokud Vam lékart sd¢lil, ze
nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lé¢kaiem, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Osiva 7,5 mg/46 mg, 11,25 mg/69 mg a 15 mg/92 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvoliiovdanim
Pripravek Qsiva obsahuje sacharézu, tartrazin a oranzovou zlut’ SY

Ptipravek Qsiva obsahuje malé mnozstvi cukru zvaného sacharéza. Pokud Vam Iékar sdélil, ze
nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym l¢kaiem, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Barviva tartrazin a oranzova zlut’ SY mohou zptsobovat alergické reakce.

3. Jak se pripravek Qsiva uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokyni svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Lécbu pripravkem Qsiva ma zahajit a dohlizet na ni Iékat se zkuSenostmi s 1é¢bou spocivajici v
regulaci télesné hmotnosti. Zeny, které mohou otéhotnét, maji alespon jednou rocné¢ navstivit svého
1ékate, aby zhodnotil jejich 1é¢bu.

Spravnou davku Vam urci 1ékar.

Lékat zahaji Vasi 1é¢bu nizkou davkou 1 tobolka ptipravku Qsiva 3,75 mg/23 mg jednou denné€ po
dobu 14 dni. Tuto davku miiZzete podle uvazeni lékare ptipadn€ uzivat po celou dobu 1écby,

napf. pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater. Pokud mate onemocnéni ledvin, mtize 1¢kat zacit
1é¢bu nizkou davkou obden misto kazdy den.



Obvykla doporucena davka po 14 dnech je 1 tobolka pfipravku Qsiva 7,5 mg/46 mg jednou denné.
Tuto davku budete uzivat ptiblizné€ 3 mésice. Pokud po této dob& nezhubnete minimalné 5 % své
pocatecni télesné hmotnosti, mize lékar 1é¢bu ukoncit.

Pokud zhubnete alespoii 0 5 % a budete [é€bu dobie snéset, 1ékai Vam mutze doporucit pokracovat

v 1écbé stejnou davkou. Pokud Vase télesna hmotnost ziistane vysoka a 1ékat Vam doporuci vyssi
davku, budete uzivat 1 tobolku pfipravku Qsiva 11,25 mg/69 mg jednou denné po dobu 14 dnti. Poté
lze dédvku zvysit na 1 tobolku ptipravku Qsiva 15 mg/92 mg jednou denné. Pokud budete chtit 1écbu
touto vysokou davkou ukoncit, doporucuje snizovat davky postupné a uzivat nejprve jednu davku
obden po dobu nejméné 1 tydne a teprve poté 1éCbu ukoncit Gplné.

Lékat bude také peclive sledovat Vas pokrok. Proto dochazejte na viechna napldnovana vysetreni.
Dodrzujte vSechny diety, cvieni a zmény Zivotniho stylu doporuc¢ené lékatfem nebo dietologem.
Lékat Vam moznd doporuci, abyste kazdy den uzival(a) néjaky multivitaminovy doplnék.

Zpusob uZivani

Tobolky polykejte celé, jednou denné vzdy rano, a zapijejte je sklenici vody nebo jiného neslazeného
napoje. Nedrt'te je ani je nezvykejte. Tobolky mizete uzivat nala¢no nebo pfi jidle.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Qsiva, neZ jste mél(a)

Pokud k tomu dojde, informujte svého lékate nebo ihned vyhledejte nemocnici. Vezméte si s sebou
baleni ptipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Qsiva

o Pokud si zapomenete vzit davku rano, muzete si ji vzit az do poloviny dne.

o JestliZe si ale na vynechanou davku vzpomenete az odpoledne, uz si ji neberte. Dalsi denni
davku si vezméte az nasledujici rano v obvykly cas.

o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

o Pokud vynechate vice nez 7 davek po sob¢, porad’te se se svym lékatfem ohledné op€tovného

zahéjeni 1écby.
JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Qsiva
Neménte davku pripravku Qsiva ani nepterusujte 1écbu bez souhlasu lékare. Nahlé preruseni 1écby
zvySuje riziko epileptickych zachvatt. Pokud uzivate ptipravek Qsiva v nejvyssi davce a potfebujete
ho vysadit, doporucuje se postupné snizovani davky.

Obrat'te se na sveho 1ékare, ktery Vam poradi, jak upravit télesnou hmotnost a jak zménit davky
ptipadnych dalsich ptipravku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pitipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u€inky se vyskytuji s nasledujici Cetnosti:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

o sucho v ustech
. zacpa
o abnormalni pocity, napt. brnéni, pichani, paleni nebo necitlivost

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)



nechutenstvi, poruchy chuti

potiZe se spankem, deprese, tizkost, podrazdénost
bolest hlavy

zavrat’, poruchy soustfedéni, inava, zhorSena pameét’
zhorSeni hmatu nebo citlivosti

rozmazané vidéni, suché oko

pocit zrychleni srde¢niho tepu

pocit na zvraceni, prijem, bolest bficha, zazivaci potize
padani vlast
Zizen, pocit nervozity

J 4

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

infekce mocovych cest

snizeny pocet cervenych krvinek

nizka hodnota drasliku v krvi, nizka hodnota krevniho cukru
otoky tkani zptisobené nadbytkem tekutin, dehydratace (nedostatek tekutin)
zvysena chut’ k jidlu

nervozita

sniZzené nebo zvysené libido

zmeéna nalady, emo¢ni porucha

vzruSeni, neklid

zmatenost, afektivni labilita, nezdjem

poruchy spanku, véetné abnormalnich snd a no¢nich muir
plactivost, stres, hnév

panicka ataka, nadmérnd vztahovac¢nost, podeziravost
¢astecna nebo plna ztrata paméti

ospalost, letargie

nezvladatelny tfes

porucha vnimani a mysleni, poruchy feci

snizené vnimani chuti

migréna

nadmérna aktivita

jiné nervové onemocnéni nez onemocnéni mozku a michy
mdloby

porucha zplisobujici silné nutkani pohybovat nohama
porucha koordinace

porucha ¢ichu

bolest o¢i, tik o¢nich vicek

nepiijemna citlivost oci na svétlo

vnimani svételnych zableskt v zorném poli

dvojité vidéni, svédeéni oci

zvonéni v usich (usni Selest)

zrychleni srde¢niho tepu

navaly

nizky nebo vysoky krevni tlak

kasel, krvaceni z nosu

dychaci potize

bolest v krku a bolest hlasivek

ucpané vedlej$i nosni dutiny nebo nos, zadni ryma
plynatost, fihani

reflux zaludec¢nich §t'av do jicnu, zvraceni

sveédéni, koptivka, vyrazka, zarudnuti kiize, sucha kiize
zvySené poceni, akné, nezvykly zapach kize

nezvykla struktura vlast

bolest rukou a nohou, bolest svaltl, bolest zad, bolest kloubt
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svalové kiece, svalova slabost, svalové zaskuby

ledvinové kameny

Casté nutkani na moceni bez zvyseného vylucovani moci, opozdéni zac¢atku moceni
¢astejsi no¢ni moceni

porucha erekce

poruchy menstruace

slabost, nezvyklé pocity

otoky pazi a/nebo nohou zptisobené hromadénim tekutiny

zvySena energie, bolest na hrudi, pocit chladu nebo horka

sniZzena hodnota bikarbonatu nebo drasliku v krvi

hodnoty jaternich testli mimo bézna rozmezi

sniZzené vylucovani kreatininu, produktu odbouravani svalové tkané, ledvinami

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

infekce dychacich cest

zanét vedlejSich nosnich dutin, chiipka, zanét prudusek
plisiiova infekce vyvolana kvasinkou Candida

usni infekce

nadmérné mnozstvi kyseliny v téle v disledku metabolické poruchy, dna
sebevrazedné myslenky, agresivita

neschopnost prozivat radost, véetné snizené motivace
smutek

skiipani zuby, nechut k jidlu

halucinace, dezorientace

koktani

mravenceni

zvysené slzeni

zvySeny nitroocni tlak, krvaceni do spojivek

hluchota, bolest ucha

porucha srde¢niho rytmu, ktera zptisobuje velmi rychlou ¢innost srde¢nich sini, nepravidelny
srdecni tep

hluboka zilni trombdza

sucho v krku, ryma

zapach z Ust, bolestivé dasné, zanét jazyka, paleni jazyka
hemoroidy, malo Casta stolice

zlucové kameny nebo onemocnéni zptisobené zlu¢ovymi kameny
zanét zlu¢niku

ldmani neht

svalova ztuhlost

nezvykly zapach moci

porucha chiize

pad

zvy$ena hodnota kreatininu v krvi

zvySena hodnota krevniho cukru

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
zanét sliznice zaludku a stfev zpltisobeny virem
precitlivélost
nadmérna hovornost, pokus o sebevrazdu
epilepticky zachvat
bolest jednoho nebo vice nervii
docasna slepota, rozsifené zornice, zakaleni ocni Cocky
urcité ocni onemocnéni s degeneraci stiedu vnitini vystelky oka, které mize vést az ke ztraté
centralniho vidéni
o zhorSeny sluch, hromadéni tekutiny ve stfednim uchu
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srdecni slabost

nosni polypy, akutni selhani plic

potize s polykanim, nepiijemné pocity v ustech, daveni
zavazna alergicka reakce zplsobujici otok obliceje nebo krku
akutni poskozeni ledvin

pocit ciziho télesa

o snizena hodnota krevniho cukru

o zvysena hodnota glykovaného hemoglobinu, tyreotropniho hormonu nebo urcitych krevnich
tukd, tzv. triacylglycerold, v krvi

° zanét oka (zanét zivnatky, uveitida) s pfiznaky jako zarudnuti oka, bolest, citlivost na svétlo,

vytok z oci, malé tecky v zorném poli nebo rozmazané vidéni

HlaSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinki, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezddoucich ucinkli miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Qsiva uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl piipravek
chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Qsiva obsahuje

Lécivymi latkami jsou fentermin a topiramat.

Osiva 3,75 mg/23 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvolfiovanim

Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje 3,75 mg fenterminu ve forme fentermin-

hydrochloridu a 23 mg topiramatu.

Dal8imi slozkami jsou sachar6za, kukufi¢ny Skrob, hypromeldza, mikrokrystalicka celuloza,
methylceluldza, ethylceluldza, povidon, mastek, Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), brilantni modi FCF
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(E 133), erytrosin (E 127), bily potiskovy inkoust (oxid titani¢ity (E 171), Selak, propylenglykol,
simetikon).

Osiva 7,5 mg/46 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvoliiovanim
Jedna tvrda tobolka s fizenym uvolilovanim obsahuje 7,5 mg fenterminu ve forme fentermin-
hydrochloridu a 46 mg topiramatu.

Dalsimi slozkami jsou sacharéza, kukuti¢ny Skrob, hypromel6za, mikrokrystalicka celuloza,
methylceluldza, ethylceluléza, povidon, mastek, Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), brilantni modi FCF
(E 133), erythrosin (E 127), tartrazin (E 102), oranzova zlut' SY (E 110), ¢erny potiskovy inkoust
(Cerny oxid zelezity (E 172), Selak, propylenglykol), bily potiskovy inkoust (oxid titanicity (E 171),
Selak, propylenglykol, simetikon).

QOsiva 11,25 mg/69 mg tvrdeé tobolky s Fizenym uvoliiovanim
Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliovanim obsahuje 11,25 mg fenterminu ve form¢ fentermin-
hydrochloridu a 69 mg topiramatu.

Dalsimi slozkami jsou sacharédza, kukuti¢ny skrob, hypromel6za, mikrokrystalicka celuloza,
methylceluldza, ethylceluloza, povidon, mastek, Zelatina, oxid titanicity (E 171), tartrazin (E 102),
oranzova zlut' SY (E 110), ¢erny potiskovy inkoust (Cerny oxid zelezity (E 172), Selak,
propylenglykol).

Osiva 15 mg/92 mg tvrdeé tobolky s Fizenym uvoliovanim
Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje 15 mg fenterminu ve formé fentermin-
hydrochloridu a 92 mg topiramatu.

Dal$imi slozkami jsou sacharéza, kukufi¢ny skrob, hypromeldza, mikrokrystalicka celuléza,
methylceluldza, ethylceluléza, povidon, mastek, Zelatina, oxid titanicity (E 171), tartrazin (E 102),
oranzova zlut' SY (E 110), ¢erny potiskovy inkoust (Cerny oxid zelezity (E 172), Selak,
propylenglykol).

Jak pripravek Qsiva vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Qsiva je tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim o délce 2,31 cm a praiméru 0,73 az 0,76 cm.

QOsiva 3,75 mg/23 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvoliiovdanim
Qsiva 3,75 mg/23 mg tobolky maji nachové vicko tobolky s napisem VIVUS a nachové télo tobolky
s potiskem 3,75/23.

Osiva 7,5 mg/46 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvoliiovanim
Qsiva 7,5 mg/46 mg tobolky maji nachové vic¢ko tobolky s napisem VIVUS a zluté télo tobolky
s potiskem 7,5/46.

Osiva 11,25 mg/69 mg tvrdeé tobolky s Fizenym uvoliiovanim
Qsiva 11,25 mg/69 mg tobolky maji zluté vicko tobolky s napisem VIVUS a zluté télo tobolky
s potiskem 11,25/69.

Osiva 15 mg/92 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvoliiovdanim

Qsiva 15 mg/92 mg tobolky maji zluté vicko tobolky s napisem VIVUS a bilé télo tobolky s potiskem
15/92.

Tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim ptipravku Qsiva jsou baleny v plastové lahvicce se silikagelovym
vysousedlem obsahujici 14 nebo 30 tobolek. Lahvicka je uzaviena bilym plastovym Sroubovacim

vickem chranénym proti manipulaci a s détskym bezpecnostnim uzavérem.

Silikagelové vysouSedlo nepolykejte.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
VIVUS B.V.

Strawinskylaan 4117

1077 ZX Amsterdam
Nizozemsko

Vyrobce

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2

73614 Schorndorf

Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Dansko Qsiva 3,75 mg/23 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Qsiva 7,5 mg/46 mg hérde kapsler med modificeret udlesning
Qsiva 11,25 mg/69 mg hérde kapsler med modificeret udlesning
Qsiva 15 mg/92 mg héarde kapsler med modificeret udlgsning

Finsko Qsiva 3,75 mg/23 mg séédellysti vapauttava kova kapseli
Qsiva 7,5 mg/46 mg sdddellysti vapauttava kova kapseli
Qsiva 11,25 mg/69 mg sdddellysti vapauttava kova kapseli
Qsiva 15 mg/92 mg sdddellysti vapauttava kova kapseli

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

Irsko 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

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
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

Mad’arsko Qsiva 3,75 mg/23 mg moédositott hatdéanyagleadasu
kemény kapszula Qsiva 7,5 mg/46 mg modositott
hatoéanyagleadast kemény kapszula Qsiva 11,25
mg/69 mg modositott hatdéanyagleadasu kemény
kapszula Qsiva 15 mg/92 mg modositott
hatdéanyagleadast kemény kapszula

Malta 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
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Svédsko

Recko

Norsko

Polsko

Portugalsko

Rumunsko

Slovinsko

Slovenska republika

Qsiva 3,75 mg/23 mg kapsel med modifierad friséttning, hard
Qsiva 7,5 mg/46 mg kapsel med modifierad frisdttning, hérd
Qsiva 11,25 mg/69 mg kapsel med modifierad friséttning, hard
Qsiva 15 mg/92 mg kapsel med modifierad frisdttning, hard

Qsymia 3,75 mg/23 mg oKANpa Kayakio ELeyyOuevng

OTTOOEGLEVGNG

Qsymia 7,5 mg/46 mg oxAnpa KoyaKio EAEYYOUEVIC OTTOOEGLELONG
Qsymia 11,25 mg/69 mg oxAnpd KoydKio eEAEYYOUEVIS ATOOEGUEVGTG
Qsymia 15 mg/92 mg oxAnpd KoyaKio EAEYYOUEVIC OTOSEGUEVOT|

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 kapsultki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Qsiva 7,5 mg/46 mg kapsultki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Qsiva 11,25 mg/69 mg kapsultki 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 libertagdo 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 trde kapsule s prirejenim spro$¢anjem
Qsiva 7,5 mg/46 mg trde kapsule s prirejenim spro$canjem
Qsiva 11,25 mg/69 mg trde kapsule s prirejenim spro$canjem
Qsiva 15 mg/92 mg trde kapsule s prirejenim spros¢anjem

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 6. 2025
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