QSIVA INFORMACJA DLA PACJENTA

Qsiva

 (fentermina + topiramat) &
kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde https://vivusdruginformation.eu/pl

1. Jaki jest cel przygotowania tego materiatu?

Lek Qsiva zostat przepisany jako dodatek do diety niskokalorycznej i regularnej aktywnosci fizycznej w leczeniu
dorostych chorych na otytos$é. Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa, z ktdrymi
nalezy sie zapoznac podczas leczenia lekiem Qsiva.

2. O jakich waznych rzeczach nalezy pamietaé¢ podczas przyjmowania leku Qsiva?

Ryzyko przyjmowania leku Qsiva w okresie cigzy
* Przyjmowanie leku Qsiva podczas cigzy moze zaszkodzi¢ dziecku (wady wrodzone po urodzeniu dziecka).

« W przypadku przyjmowania topiramatu w okresie cigzy, u dziecka wystepuje trzykrotnie wyzsze ryzyko
wystgpienia wad wrodzonych, w szczegdlnosci:

* Rozszczep wargi (przerwa na goérnej wardze) i rozszczep podniebienia (przerwa na podniebieniu).
* Nowonarodzeni chtopcy moga rowniez mie¢ wady rozwojowe pracia (spodziectwo).
Wady te moga rozwinagc¢ sie na wczesnym etapie cigzy, nawet zanim pacjentka dowie sie, ze jest w ciazy.

« Jesli pacjentka przyjmuje topiramat w okresie cigzy, dziecko moze by¢ mniejsze i po urodzeniu moze wazyc
mniej niz oczekiwano. W jednym z badan 18% dzieci matek przyjmujacych topiramat w okresie cigzy byto
mniejszych i wazyto mniej niz oczekiwano po urodzeniu, podczas gdy 5% dzieci urodzonych przez kobiety
nieleczone z powodu padaczkKi i nieprzyjmujace lekéw przeciwpadaczkowych byto mniejszych i wazyto mniej
niz oczekiwano po urodzeniu.

« Jesli pacjentka przyjmuje topiramat w okresie cigzy, dziecko moze by¢ 2 lub 3-krotnie bardziej narazone
na zaburzenia ze spektrum autyzmu, niepetnosprawnosc¢ intelektualng lub zespdt nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) w pordwnaniu z dzie¢mi urodzonymi przez kobiety z padaczka,
ktore nie przyjmuja lekdw przeciwpadaczkowych.

* Nie wolno zajs¢ w cigze przed rozpoczeciem, w trakcie ani przez jeden miesigc (jeden cykl menstruacyjny) po
zakonczeniu leczenia lekiem Qsiva.

* Kobiety, ktére moga zajs¢ w cigze musza stosowacd skuteczng antykoncepcije. Nalezy omowié z lekarzem, jakie
formy skutecznej antykoncepcji nalezy stosowac podczas przyjmowania leku Qsiva.

e Pacjentka powinna rowniez wyrazi¢ zgode na wizyty kontrolne i testy cigzowe, zgodnie z decyzjg lekarza.

* Nalezy poinformowac lekarza przed zmiang lub zaprzestaniem stosowania srodkéw antykoncepcyjnych w
trakcie leczenia lekiem Qsiva.

» Jesli pacjentka przyjmuje srodki antykoncepcyjne zawierajgce estrogen, nalezy informowac lekarza o wszelkich
zmianach we wzorcach krwawien podczas leczenia lekiem Qsiva.

 Jesli istnieje jakakolwiek mozliwos¢, ze pacjentka jest w ciazy, nalezy natychmiast PRZERWAC przyjmowanie
leku Qsiva i skontaktowac sie z lekarzem.

* Nalezy rowniez zadzwoni¢ do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, nr tel: + 48 22 49
21 301.

» Pacjentka powinna porozmawiac z lekarzem, jesli planuje lub obecnie karmi piersia.

Jesli pacjentka chce zaj$é¢ w cigze podczas przyjmowania leku Qsiva

* Nalezy zaplanowac¢ wizyte u lekarza. Wazne jest, aby nie przerywacd stosowania antykoncepcji (kontrola
urodzen) i nie zaj$¢ w cigze do czasu omodwienia dostepnych mozliwosci z lekarzem.

* Nalezy przerwacd leczenie lekiem Qsiva przed zajsciem w ciaze.
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Lek Qsiva moze powodowaé wzrost tetna

* W trakcie leczenia wszystkim pacjentom zaleca sie regularny pomiar tetna spoczynkowego przez lekarza.

* Nalezy poinformowac lekarza, jesli podczas leczenia produktem Qsiva wystapi podczas spoczynku bdl w klatce
piersiowej lub przyspieszone bicie serca.

Lek Qsiva moze powodowaé zaburzenia nastroju lub depresje albo moze pogorszy¢ te stany
* Lekarz bedzie uwaznie monitorowat objawy zaburzen nastroju lub depresiji.

* W przypadku zauwazenia jakichkolwiek nietypowych zmian nastroju lub zachowania, leku lub depres;ji lub mysli
samobdjczych nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Lek Qsiva moze powodowaé zaburzenia poznawcze, takie jak pogorszenie pamieci

* Nalezy poinformowac swojego lekarza, w przypadku pogorszenia pamieci, zaburzen koncentracji lub uwagi, lub
trudnosci w mowieniu/znajdowaniu stéw.

3. Gdzie mozna zgtosi¢ dziatania niepozadane?

Nalezy porozmawiac ze swoim lekarzem, jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozgdane.

4. Gdzie moge uzyskaé wiecej informacji o leku Qsiva?

Aby uzyskac¢ wiecej informacji nalezy przeczytac¢ ten materiat i ulotke dla pacjenta dotgczong do leku Qsiva.
W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia lekiem Qsiva nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Regularnie konsultuj sie z lekarzem - przynajmniej raz w roku. Podczas tej wizyty wspdlnie z lekarzem
przeczytasz i podpiszesz Formularz swiadomosci ryzyka, aby upewni¢ sig, ze znasz i rozumiesz ryzyko
zwigzane ze stosowaniem leku Qsiva w czasie cigzy oraz potrzebe stosowania wysoce skutecznej
antykoncepcji. Wizyta ta ma réwniez na celu sprawdzenie, czy konieczne jest leczenie lekiem Qsiva i
rozwazenie alternatywnych mozliwosci leczenia.
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