QSIVA INFORMATION TILL PATIENTER

Qsiva
(fentermin/topiramat hérda kapslar
med modifierad friséttning)

1. Vad ar avsikten med denna information?

Du har ordinerats Qsiva som ska anvandas som tilldgg till en kalorisnal kost och regelbunden fysisk aktivitet for
behandling av vuxna patienter med fetma. Detta dokument innehaller viktig sédkerhetsinformation som du behdver
kénna till nér du behandlas med Qsiva. Du kommer ocksa att erhalla ett patientkort i Qsiva-férpackningen.

2. Vad ar viktigt att kdanna till nar jag tar Qsiva?

Risken med att ta Qsiva under graviditet
* Att ta Qsiva under graviditet kan skada ditt barn (medfédda missbildningar vid barnets fédsel).
» Om du tar topiramat under graviditeten |6per ditt barn 3 ganger hogre risk for medfédda missbildningar, sarskilt:
» Lappspalt (skara i dverldppen) och gomspalt (gommen &r delad).
» Nyfédda pojkar kan ocksa fa en missbildning av penis (hypospadi).
Dessa missbildningar kan utvecklas tidigt under graviditeten, redan innan du vet om att du ar gravid.
* Om du tar topiramat under graviditeten kan ditt barn vara mindre och vdga mindre an férvantat vid fédseln.
Topiramat anvands &ven i hdgre doser vid behandling av epilepsi och for att foérebygga migran. | en studie var
18 % av barnen till médrar som tog topiramat under graviditeten mindre och vagde mindre an férvantat vid

fodseln, medan 5 % av barnen som féddes av kvinnor utan epilepsi som inte tog lakemedel mot epilepsi, var
mindre och vagde mindre an férvantat vid fédseln.

» Om du tar topiramat under graviditeten kan barnet I16pa 2 till 3 ganger hdégre risk att fa
autismspektrumstorning, intellektuell funktionsnedsattning eller ADHD, jamfért med barn fédda av kvinnor
med epilepsi som inte tar [akemedel mot epilepsi.

« Du far inte vara gravid nar behandlingen inleds, under behandlingen eller inom en manad (en menscykel) efter
att Qsiva-behandlingen har avslutats.

* Om du &r en fertil kvinna sa maste du anvanda effektivt preventivmedel. Du ska diskutera med din l&kare vilka
effektiva preventivmedel som kan anvandas nar du tar Qsiva.

» Du ska ocksa samtycka till uppfdljningsbesdk och graviditetstest som beslutas om av din lékare.
* Informera din Idkare innan du byter, eller slutar anvanda, preventivmedel under behandlingen med Qsiva.

» Om du tar preventivmedel som innehaller dstrogen ska du beratta for din 1akare om alla férandringar i
blédningsmodnster under behandlingen med Qsiva.

* Om det finns risk fér att du ar gravid, SLUTA ta Qsiva omedelbart och kontakta din Idkare.

¢ Du ska prata med din ldkare om du planerar att amma eller om du ammar.

Om du vill bli gravid medan du tar Qsiva

* Boka ett mote med din ldkare. Det &r viktigt att du inte slutar anvanda preventivmedel och att du inte blir gravid férran
du har diskuterat dina alternativ med din lakare.

* Behandling med Qsiva maste avslutas innan du blir gravid.

Qsiva kan orsaka 6kad hjartfrekvens

* Det rekommenderas att lakaren regelbundet méater vilopuls pa alla patienter under behandlingen.

* Informera din lakare om du upplever bréstsmarta eller hjartklappning vid vila under Qsiva-behandlingen.
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Qsiva kan orsaka humorférandring eller depression eller férvarra dessa tillstand

» Din ldkare kommer att félja dig noggrant med avseende pa symptom pa humorférandringar eller depression.

 Informera din lakare omedelbart om du upplever ovanliga férédndringar i humoret eller beteendet, om du far
angest eller depression eller far sjglvmordstankar.

Qsiva kan orsaka kognitiva biverkningar sasom férsamrat minne

 Informera din lakare om du far férsédmrat minne, paverkad koncentration eller uppméarksamhet, eller svart att
hitta orden.

» Qsiva kan paverka din vakenhet och reaktionsférmaga, kér inte bil och anvand inte tunga maskiner férrén du vet
hur Qsiva paverkar dig.

3. Var rapporterar jag biverkningar?

Om du far biverkningar, prata med din l&kare.

4. Var kan jag hitta mer information om Qsiva?

Las detta material och bipacksedeln som finns i Qsiva-férpackningen fér mer, viktig, information. Om du har
frdgor om din Qsiva-behandling, kontakta din lékare.
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