LEIDBEININGAR FYRIR HEILBRIGPISSTARFSFOLK

Mikilvegar

®
oryggisupplysingar QS‘I va
A @ (fentermin/tdpramat med breyttum
losunarrada) hord hylki

Lesid itarlegar upplysingar i SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS &8ur en Qsiva er avisad

bessum leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsfélk er aetlad ad ldgmarka haettu & Gtsetningu & medgéngu,
hjartakvillum, gedraenum vandamalum og vitsmunakvillum medan & medferd med Qsiva stendur.

Adur en medferd med Qsiva er hafin:

O @siva er atlad sem vidbot vid hitaeiningaskert faedi og hreyfingu til pyngdarstjérnunar hja fullordnum
sjuklingum med upphafslikamspyngdarstudulinn (BMI) 230 kg/m2 (offita) eda =227 kg/m2 (yfirbyngd) og
byngdartengda fylgisjiukddma a bord vid haprysting, sykursyki af tegund 2 eda blddfiturdskun

O | kliniskum rannséknum var heildartidni aukaverkana meiri hja peim sem fengu 15/92 mg skammt af Qsiva en
hja peim sem fengu minni skammta (3,75/23 mg og 7,5/46 mg). bvi parf ad meta dhaettu og avinning vandlega
adur en 15/92 mg skdmmtum af Qsiva er avisad.

. HETTA VEGNA UTSETNINGAR A MEPGONGU

1. Haetta & vanskdopun hja bérnum maedra sem eru utsettar fyrir Qsiva 8 medgdngu

Topiramat er pekkt vanskapandi efni sem veldur faedingargdllum. Bérn sem eru Utsett fyrir topiramati i
modurkvidi eru i aukinni haettu & medfeeddum vanskdpunum. Utsetning fyrir tdpiramati eykur algengi litillar
faedingarpyngdar og eykur algengi léttbura. Einnig getur verid aukin haetta & taugaproskardskunum.

«  NAAED-pungunarskranni (North American Antiepileptic Drug pregnancy registry) voru u.p.b. 4,3% barna sem
hofdu verid Utsett fyrir einlyfjamedferd med topiramati med alvarlega medfaedda vanskdpun, borid saman vid
1,4% barna kvenna i samanburdarhop, sem ekki toku flogaveikilyf.

¢ Medal algengustu vanskapana voru: skard i vor og skard i gom, of stutt pvagras og fravik i ymsum
liffaerakerfum.

e Lydgrundud skrdningarrannsdkn & Nordurléndunum syndi einnig 2- til 3-falt meira algengi alvarlegra
medfaeddra vanskapana (allt ad 9,5%), borid saman vid samanburdarhdp sem ekki tok flogaveikilyf (3,0%).

* Rannsdknir benda til pess ad aukin haetta & vanskapandi ahrifum tengist notkun flogaveikilyfja i samsettri
medferd, borid saman vid einlyfjamedferd. Greint hefur verid fra pvi ad haettan sé skammtahad; aukaverkanir
saust jafnvel vid litla skammta.

Ekki ma nota Qsiva & medgdngu eda handa konum sem geta eignast barn en nota ekki 6rugga getnadarvorn.

2. Skertur fésturvoxtur

« Litil faeedingarpyngd (<2.500 grémm) og léttburafaedingar (skilgreindar sem faedingarpyngd nedan vid tiunda
hundradshlutamark (percentile), leidrétt fyrir medgdngulengd, lagskipt eftir kyni) voru algengari medal barna
sem hofdu verid Utsett fyrir topiramati en i samanburdarhop. | NAAD-pungunarskranni (North American
Antiepileptic Drug pregnancy registry) var hlutfall éttburafaedinga hja konum sem hofdu fengid topiramat 18%,
borid saman vid 5% hja konum sem ekki voru med flogaveiki og toku ekki lyf vid flogaveiki.
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3. Taugaproskaraskanir

* GOgn ur tveimur lydgrundudum adhorfsrannsdknum a sjuklingaskram (observational population-based registry
studies) sem byggja ad mestu & sému gdégnunum frd Nordurldndunum benda til pess ad raskanir a
einhverfuroéfi, greindarskerding og ofvirkni med athyglisbresti (ADHD) geti verid 2- til 3-falt algengari medal
neerri 300 barna maedra med flogaveiki, sem héfdu verid Utsett fyrir tépiramati i moédurkvidi, borid saman vid
bodrn maedra med flogaveiki sem ekki héfdu verid utsett fyrir flogaveikilyfi.

¢ bridja dhorfsrannsdknin, sem gerd var i Bandarikjunum, benti ekki til aukinnar tidni pessara raskana medal u.p.b.
1000 barna maedra med flogaveiki, sem hdéfdu verid Utsett fyrir tdpiramati i modurkvidi, borid saman vid bdrn
maedra med flogaveiki sem ekki hofdu verid utsett fyrir flogaveikilyfi.

4. A=tlun til ad fordast pungun

» Ekki ma nota Qsiva vid eftirtaldar adstaedur: & medgdngu
* Handa konum sem geta eignast barn en nota ekki mjég érugga getnadarvorn.
* Medferd med Qsiva a ad hefja og vera undir eftirliti laekna med reynslu af stjornun likamspyngdar.

» Tryggja verdur ad sjuklingurinn sé upplystur ad fullu og viti af hugsanlegri dhaettu sem tengist notkun Qsiva
a medgodngu.

* Endurmeta a porf fyrir medferd med Qsiva hja pessum sjuklingahdépum a.m.k. arlega. (Sja textabox aftast i
bessum leidbeiningum)

» Gefa & sjuklingum fyrirmaeli um ad hafa tafarlaust samband vid laekninn ef um pungun eda grun um pungun er
ad reda.

Getnadarvarnir
* Framkvama a pungunarproéf adur en medferd er hafin.

* Radleggja a sjuklingum vardandi porf fyrir mjdog érugga getnadarvorn allan timann medan 8 medferdinni
stendur og i 4 vikur eftir ad henni lykur. Veita & radgjof vardandi getnadarvarnir, helst i samradi vid sérfraeding
(t.d. kvensjukddmalaskni).

* Nota & a.m.k. eina mjég 6rugga getnadarvorn (svo sem lykkju) eda tvenns konar getnadarvarnir sem baeta hvor
adra upp, par @ medal saedishindrandi getnadarvorn.

* Upplysa a sjuklinga um méguleika a ad verkun getnadarvarna geti verid skert ef notadar eru altaekar
(systemic) hormdénagetnadarvarnir samhlida notkun topiramats. Konur sem nota altackar
hormdnagetnadarvarnir aettu einnig ad nota sadishindrandi getnadarvérn.

Skipulagning barneigna
 Utskyra & naudsyn pess ad skipuleggja barneignir.
» Haetta &4 medferd med Qsiva adur en notkun getnadarvarna er heett.

* Gefa a sjuklingum fyrirmaeli um ad hafa tafarlaust samband vid laekninn ef um pungun eda grun um pungun er
ad raeda.

Ef sjuklingur verdur pungadur medan & medferd med Qsiva stendur

» Haetta & medferd til stjiornunar likamspyngdar tafarlaust. ihuga & dnnur medferdarirraedi eda visa sjuklingnum
tafarlaust til sérfraedings til endurmats.

» Tryggja verdur ad sjuklingurinn sé upplystur ad fullu um og skilji hugsanlega dhasttu sem tengist notkun
fentermins/topiramats & medgdngu, med adstod eydublads fyrir dhaettumedvitund.

« fhuga & eftirlit med barninu & medgdngu, eftir pvi hve lengi féstrid hefur verid Utsett fyrir fentermini/
tépiramati 4dur en pungun var stadfest.
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* (Endur-)Meta & porf fyrir medferd med Qsiva med pvi ad fylla it Eydublad fyrir ahaettumedvitund dsamt
sjuklingnum vid upphaf medferdar, arlega endurskodun medferdarinnar eda ef sjuklingur verdur pungadur.

» Afhenda a Leidbeiningar fyrir sjlkling.

e Upplysa & sjuklinga um ad peir fai sjuklingakort med Qsiva pakkanum.

Ekki ma nota Qsiva & medgdngu eda handa konum sem geta eignast barn en nota ekki érugga
getnadarvorn.

e » »

1. HETTA A AUKINNI HJARTSLATTARTIDNI

i kliniskum rannsdknum var tilkynnt um hjartslattartruflanir (einkum hjartslattarénot, aukna hjartslattartidni og
hradslatt) hja 1,3%, 4,2% og 4,7% sjuklinga sem fengu 3,75/23 mg, 7,5/46 mg og 15/92 mg skammta af Qsiva,

i peirri rod, borid saman vid 1,8% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Medalbreyting a hjartslattartidni var 0,6 slég a
minutu og 1,6 sldg & minutu, borid saman vid 0,0 slég & minatu, fyrir 7,5/46 mg og 15/92 mg skammta af Qsiva, i
beirri r6d, borid saman vid lyfleysu.

Ekki er raddlagt ad nota Qsiva handa sjuklingum sem nylega hafa fengid hjartaafall (fyrir < 6 manudum)
eda 68rum sjuklingum i mikilli haettu & hjarta- og aedasjukddmum, p.m.t. ségu um langt genginn hjarta-
og &dasjukdom (t.d. nylegt heilablédfall [fyrir minna en 3 manudum], illkynja hjartslattartruflanir,
blédrikishjartabilun i NYHA flokki 1I-1V).

» e

1. HETTA A GEbRANUM VANDAMALUM

i kliniskum rannsdknum sast skammtahad aukning haettu & gedraenum vandamalum vid medferd med Qsiva
3,75/23 mg (15,8%), 7,5/46 mg (14,5%) og 15/92 mg (20,6%), borid saman vid lyfleysu (10,3%). Tilkynnt var um
bunglyndi hja 5,0%, 3,8% og 7,7% sjuklinga sem fengu medferd med 3,75/23 mg, 7,5/46 mg og 15/92 mg af
Qsiva, [ peirri rod, borid saman vid 3,4% peirra sem fengu lyfleysu. Tidni sjdlfsvigshugsana var litil og svipud hja
beim sem fengu Qsiva og peim sem fengu lyfleysu, en hins vegar hefur verid tilkynnt um sjalfsvigstilraunir i mjég
sjaldgaefum tilvikum hja sjuklingum sem hafa fengid medferd med Qsiva eftir markadssetningu lyfsins.

Ekki er rddlagt ad nota Qsiva handa sjuklingum med ségu um endurtekid punglyndi, gedhvorf eda gedrof,
eda sjuklingum med midlungs alvarlegt eda alvarlegt punglyndi.

»

IV.HETTA A VITSMUNAKVILLUM
i kliniskum rannsdoknum jokst tidni vitsmunakvilla (einkum athyglisréskunar og minnisskerdingar) skammtahad
vi® notkun Qsiva 3,75/23 mg (2,1%), 7,5/46 mg (5,0%) og 15/92 mg (7,6%), borid saman vid lyfleysu (1,5%).

Vid upphaf medferdar med Qsiva parf ad tryggja eftirfarandi:
* Afhendid upplysingar fyrir sjuklinga.

* Tryggid ad kvenkyns sjuklingar sem geta eignast barn skilji haettu fyrir 6faedd bdrn sem stafar af notkun Qsiva
4 medgdngu.
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* Tryggid ad kvenkyns sjuklingar sem geta eignast barn skilji naudsyn pess ad nota érugga getnadarvérn medan
& medferd med Qsiva stendur.

* Tryggid ad kvenkyns sjuklingar sem geta eignast barn gangist undir pungunarpréf manadarlega.

* Hafid i huga mdguleika & skertri virkni getnadarvarna og auknum gegnumbrotsblaedingum hja sjuklingum sem
taka samsettar getnadarvarnatoflur samhlida Qsiva. Bidjid sjuklinga sem nota getnadarvarnalyf sem innihalda
estrégen ad lata vita um allar breytingar a tidablaedingum (sja kafla 4.5 i Samantekt & eiginleikum lyfs).

e Tryggid ad hjartslattartioni i hvild sé meaeld.

* Gefid sjuklingum fyrirmeaeli um ad lata heilbrigdisstarfsmann vita af hjartslattaréonotum eda tilfinningu um mjég
hradan hjartslatt i hvild medan & medferd med Qsiva stendur.

* Tryggid ad sjuklingar séu upplystir um haettu & gedraenum vandamalum.

* Metid vandlega sjuklinga med skapbreytingar eda punglyndi eda ségu um slikt til ad ganga ur skugga um hvort
medferd med Qsiva sé vid heefi.

e Gefid sjuklingum fyrirmaeli um ad leita laeknis ef einkenni punglyndis koma fram eda versna eda ef dvenjulegar
breytingar a skapi eda atferli eda ummerki um sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigsatferli koma fram.

* Tryggid ad sjuklingar séu upplystir um haettu & vitsmunakvillum.

Medan & medferd med Qsiva stendur:

* Maelid hjartslattartidni i hvild reglulega. Haetta & medferd eda minnka skammta ef hjartslattartidni i hvild er >90
slég & minutu vid 2 meaelingar i rdd. Sja upplysingar um skammtabreytingar i kafla 4.2 i Samantekt & eiginleikum
lyfs.

e Fylgist med sjuklingum med tilliti til nyrra eda versnandi einkenna punglyndis, évenjulegra breytinga a skapi
eda atferli og ummerkja um sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigsatferli.

* Gangid ur skugga um ad sjuklingurinn hafi fengid leidbeiningar fyrir sjuklinga.

* Gangid ur skugga um ad getnadarvarnir séu notadar medan medferd stendur og noti hana i a.m.k. 4 vikur eftir
sidustu medferdina med QSIVA.

* Tryggid ad kvenkyns sjuklingar gangist undir pungunarprof manadarlega.

Ef 6vaent pbungun verdur hja sjuklingi:

e Haetta & medferd med Qsiva hjd konum sem verda évaent pungadar.

Tilkynning gruns um AUKAVERKUN og/eda PUNGUN:

Tilkynna & allan grun um aukaverkun eda pungun medan a8 medferd med Qsiva stendur til Lyfjastofnunar,
samkvamt leidbeiningum & vefsidum stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um
aukaverkun) i S6gu OG til VIVUS BV samkvaemt eftirfarandi:

VIVUS BV.
Strawinskylaan 4117
1077 ZX Amsterdam
Holland
bvinfo@vivus.com

Tengilidir vegna vidbétarupplysinga um Qsiva:

Icepharma hf.
Simi: 540 8000
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GATLISTI FYRIR LZAKNA SEM AVIiSA QSIVA

Qsiva er aetlad til notkunar dsamt hitaeiningasnaudu faedi og reglulegri hreyfingu, til medferdar vid offitu hja
fullordnum med likamspyngdarstudul (BMI) =30 kg/m? (offita) eda =27 kg/m? (yfirbyngd) og likamspyngdartengda
kvilla svo sem haprysting, sykursyki af tegund 2 eda blddfiturdskun. Haetta & medferd med Qsiva eftir 3 manudi ef
sjuklingurinn hefur ekki misst a.m.k. 5% af upphaflegri likamspyngd (sja kafla 4.2).

Upplysingar um sjuklinginn

Ef sjuklingurinn er kona sem getur ordid pungud:

Notar konan érugga getnadarvorn Ja[d Nei [ Frabending; EKKI ma dvisa
Qsiva ef hakad er i ,Nei“-reitinn

Hefur sjuklingurinn fengid/Notar sjuklingurinn:

Medferd med méndamin oxidasa hemlum Nei [ Ja [ Frabending; EKKI ma dvisa Qsiva ef hakad
4 sidustu 14 dogum er i annan hvorn ,,Ja“-reitinn
Einhver &nnur Iyf til ad léttast Nei [ Ja [

Er sjuklingurinn med/Hefur sjuklingurinn fengid:

Midlungs alvarlegt eda alvarlegt punglyndi Nei [] Ja [ Ef hakad er i einhvern ,J&“-reitanna er
eda sdgu um endurtekid punglyndi, sjuklingurinn i aukinni haettu 4 ad fa
gedhvorf eda gedrof? aukaverkanir. Ekki & ad hefja medferd

eda halda henni afram nema ad loknu
itarlegu mati & hugsanlegum avinningi
og hugsanlegri dheettu og lestri kafla 4.4
n i Samantekt a eiginleikum lyfs.

Sjalfsvigshugsanir eda ségu um Nei [ Ja [
sjalfsvigstilraunir?

Nylegt hjartaafall (fyrir < 6 manudum)? Nei [] Ja

Mikla haettu & hjarta- og aedasjukdémum, Nei [] Ja [
p.m.t. ségu um langt genginn hjarta- og

a0dasjukddm (t.d. nylegt heilablédfall [fyrir

minna en 3 manudumy], illkynja hjart-

slattartruflanir, blddrikishjartabilun i NYHA

flokki ll-1V)?

Vidvarandi aukningu hjartslattartioni i hvild Nei [ Ja [
(t.d. 90 sldég & mindtu eda meira vid tvaer

meaelingar i r6d)? (Meela & hjartslattartioni

i hvild ddur en medferd med Qsiva er hafin

og medan a henni stendur)

Haekkad gildi s-kreatinins? (Maela & Nei [] Ja [
kreatinin i sermi adur en med Qsiva er
hafin og medan & henni stendur)

Hefja medferd med Qsiva? Ja[] Nei[[] Dagsetning avisunar dd/mm/adaa

Heetta 8 medferdinni ef ahyggjur vakna af pvi ad hin sé ekki 6rugg eda polist ekki
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EYDUBLAP FYRIR AHATTUMEDVITUND, FYRIR KONUR SEM

GETA ORDPIP PUNGAPAR MEPAN bZR FA MEDFERP MEP QSIVA

Hluti A- Fylltur ut af laekninum sem annast medferdina

Pessu eydubladi er ztlad ad audvelda arlegt endurmat a kvenkyns sjuklingum, til ad tryggja ad kvenkyns sjuklingar
hafi veri® upplystir ad fullu um og skilji hugsanlega dhaettu sem tengist notkun fentermins/tépiramats 8 medgdngu.

Fylla & ut Eydublad fyrir dhaettumedvitund dsamt sjuklingnum vid upphaf medferdar, vid arlega endurskodun
medferdarinnar, pegar sjuklingur radgerir pungun eda ef sjuklingur verdur pungadur.

Nota a eydubladid dsamt leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsfélk, sem innihalda itarlegar upplysingar.

Mat hefur verid lagt & hvort medferd med fentermini/tépiramati sé besta medferdarurraedi fyrir sjukling a
bessari stundu.

Eftirtalin atridi voru raedd:

Haetta fyrir bdrn sem eru Utsett fyrir topiramati 8 medgdngu O

bungunarprof adur en medferd er hafin

p&rf fyrir reglulega (a.m.k. arlega) endurskodun sérfraedings 8 medferdinni

pPorf fyrir notkun mjég druggrar getnadarvarnar medan & medferdinni stendur og i 4 vikur eftir ad O
henni lykur
Mikilveegi pess ad skipuleggja barneignir |
Mikilvaegi pess ad haetta medferdinni tafarlaust og hafa samband vid laekninn ef pungun verdur eda 0O
grunur er um slikt
Afhending sjuklingabaeklings O
Ef pbungun verdur:
porf fyrir eftirlit med barninu @ medgdngu O
Mikilveegi pess ad haetta medferdinni tafarlaust O
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Hluti B- Fylltur Gt af sjuklingnum

Lesid petta eydublad og fyllid pad ut i heimsokn til laeknisins: vid upphaf medferdar, i arlegri heimsokn, pegar

bungun er fyrirhugud eda ef um pungun er ad raeda.

petta er til pess ad tryggja ad pu hafir raett vid laekninn um pa dhaettu sem tengist notkun fentermins/tépiramats

a medgdngu og skiljir hana.

Eg hef raett eftirtalin atridi vid laekninn:

Hvers vegna fentermin/tépiramat er besta medferdarurraedid fyrir mig & pessari stundu.

Ad bdrn maedra sem toku téopiramat & medgdngu:

 eru i aukinni haettu a faedingargdllum,
e eru i aukinni haettu 3 ad faedast minni og léttari en buist er vid,
« geta verid i aukinni haettu a ad fa proskaraskanir.

Hvers vegna ég parf ad syna neikvaett pungunarpréf 4dur en medferd med fentermini/tdpiramati er hafin.

Ad ég verd ad nota mjog drugga getnadarvorn samfellt allan timann medan & medferdinni med
fentermini/tépiramati stendur og i fjorar vikur eftir ad henni lykur.

Ad ég parf ad koma reglulega til laeknisins (a.m.k arlega) til endurskodunar & pvi hvort medferd med
fentermini/tépiramati sé enn besta medferdarirraedid fyrir mig.

porf fyrir ad haetta medferdinni ef ég fyrirhuga ad verda pungud.

Ad ég verd ad haetta tafarlaust ad taka fentermin/topiramat og raeda strax vid lsekninn ef ég held ad
ég sé pungud.

Eg hef fengid eintak af Leidbeiningum fyrir sjukling.

Ef ég verd pbungud:
Ad naudsynlegt er ad hafa videigandi eftirlit med 6faeddu barni minu.
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