TIETOA QSIVA-VALMISTEESTA POTILAILLE

Qsiva

(fentermiini/topramaatti- saadellysti
vapauttavat kovat kapseli)

1. Mika on taman tiedon tarkoitus?

Sinulle on maaratty Qsiva-valmistetta kaytettavaksi vahakalorisen ruokavalion ja saanndllisen liikunnan lisana.
Valmisteella hoidetaan aikuispotilaiden lihavuutta. Tama asiakirja sisaltaa tarkeaa turvallisuustietoa, joka sinun
pitaa tietda, kun sinua hoidetaan Qsiva-valmisteella. Tulet myds saamaan potilaskortin Qsiva-pakkauksen mukana.

2. Mita tarkeita asioita minun pitaa tietdd, kun kdytan Qsiva-valmistetta?

Qsiva-valmisteen kayton riski raskauden aikana
* Qsiva-valmisteen kayttod raskauden aikana voi vahingoittaa lastasi (synnynnaisia vikoja lapsen syntyessa).

» Jos kaytat topiramaattia raskauden aikana, lapsellasi on kolminkertainen riski saada synnynnaisia vikoja,
erityisesti

* Huulihalkio (halkio ylahuulessa) ja suulakihalkio (halkio suuontelon katossa)
* Vastasyntyneilla pojilla voi olla myds peniksen epamuodostuma (siittimen alahalkio)
Naméa epamuodostumat voivat kehittya raskauden alkuvaiheessa, jo ennen kuin tiedéat olevasi raskaana.

* Jos kaytat topiramaattia raskauden aikana, lapsesi voi olla syntyessdan odotettua pienempi ja voi painaa
odotettua vadhemman. Topiramaattia kdytetddn myds suurempina annoksina epilepsian hoidossa ja migreenin
ehkaisyssa. Eraassa tutkimuksessa topiramaattia raskauden aikana kayttaneiden aitien lapsista 18 % oli
syntyessaan odotettua pienempia ja painoi odotettua vahemman, kun taas 5 % lapsista, jotka olivat syntyneet
naisille, joilla ei ollut epilepsiaa ja jotka eivat kdyttaneet epilepsialadkkeita, olivat syntyessaan odotettua
pienempia ja painoivat odotettua véhemman.

Jos kaytat topiramaattia raskauden aikana, lapsellasi saattaa olla kaksin-kolminkertainen riski autismikirjon
hairioille, alylliselle kehitysvammaisuudelle, tai aktiivisuuden ja tarkkaavaisuuden héiridlle (ADHD) verrattuna
lapsiin, jotka ovat syntyneet epilepsiaa sairastaville naisille, jotka eivat kadyta epilepsialdakitysta.

Et saa olla raskaana ennen kuin aloitat Qsiva-hoidon, hoidon aikana tai yhteen kuukauteen (yhteen
kuukautiskiertoon) Qsiva-hoidon lopettamisen jalkeen.

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on kaytettava erittain tehokasta ehkaisya. Keskustele [aakarin
kanssa siita, mita tehokkaita ehkaisykeinoja voit kdyttda Qsiva-hoidon aikana.

Kay 1aakarisi luona kdydaksesi lapi hoitosi ja keskustellaksesi riskeista vahintaan kerran vuodessa.
Vastaanottokaynnilla luet riskitietoisuuslomakkeen [&d&kéarin kanssa. Lomakkeen avulla 18a8kari varmistaa, etta
olet tietoinen topiramaatin raskaudenaikaiseen kayttoon liittyvista riskeistd ja ymmarrat ne ja ettéd olet tietoinen
erittain tehokkaan raskaudenehkaisyn kaytdn tarpeesta. Vastaanottokaynnilld tarkistetaan myods fentermiini/
topiramaatti-hoidon tarve seka harkitaan muita hoitovaihtoehtoja.

» Keskustele laakarin kanssa, ennen kuin vaihdat ehkadisymenetelmaa tai lopetat ehkaisyn Qsiva-hoidon aikana.

« Jos kaytat estrogeenia sisaltavaa ehkaisyvalmistetta, kerro |&akarille kaikista mahdollisista kuukautiskierrossasi
tapahtuvista muutoksista Qsiva-hoidon aikana.

* Jos on olemassa minkaanlainen mahdollisuus, etta olet raskaana, LOPETA Qsiva-valmisteen kayttd valittomasti ja
ole yhteydessa laakariin.

* Keskustele laakarin kanssa, jos suunnittelet imettavasi tai imetat lastasi.
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Mikali suunnittelet raskautta Qsiva-hoidon aikana

¢ VVaraa aika laakarille. On téarkeaa, etta et lopeta raskaudenehkaisya etka tule raskaaksi ennen kuin olet keskustellut
vaihtoehdoista laakarisi kanssa.

* Qsiva-hoito on lopetettava ennen raskaaksi tulemista.

Qsiva voi aiheuttaa sykkeen nousua
» Kaikille potilaille suositellaan, ettd 1aakari seuraa leposykettd sdanndllisesti hoidon aikana.

» Kerro laakarille, jos sinulla on rintakipua tai sydamesi tuntuu hakkaavan nopeasti levossa Qsiva-hoidon aikana.

Qsiva voi aiheuttaa mielialahdiridita tai masennusta tai pahentaa ndita tiloja

o | ddkari seuraa tarkasti, iimeneekd sinulla mielialahairididen tai masennuksen oireita.

» Kerro |laakarille valittdmasti, jos havaitset epatavallisia mielialan tai kayttadytymisen muutoksia, jos tunnet itsesi
ahdistuneeksi tai masentuneeksi tai jos sinulla on itsemurha-ajatuksia.

Qsiva voi aiheuttaa kognitiivisia hadiri6ita, kuten muistin heikkenemista

» Kerro |aakarille, jos muistisi heikkenee tai jos sinulla on keskittymiskyvyn tai tarkkaavaisuuden hairioita tai
kieli-/sananldytdmisongelmia.

* Qsiva saattaa vaikuttaa tarkkaavaisuuteesi, joten ala aja autolla tai kdytéa raskaita koneita ennenkuin tiedat miten
Qsiva vaikuttaa sinuun.

3. Minne ilmoitan haittavaikutuksista?

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myéds suoraan kansallisen
raportointijarjestelmankautta JA VIVUS BV:lle

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

www-sivusto: www.fimea.fi

VIVUS BV
Strawinskylaan 4117
1077 ZX Amsterdam
Alankomaat

4. Mista saan lisdtietoa Qsiva-valmisteesta?

Lue tdméa materiaali ja Qsiva-ladkepakkauksen mukana tuleva pakkausseloste saadaksesi tarkeaa lisatietoa.
Jos sinulla on kysyttavaa Qsiva-hoidosta, kdanny 1aakarin puoleen.
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