Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Qsiva 3,75 mg/23 mg hord hylki meod breyttan losunarhrada
Qsiva 7,5 mg/46 mg horo hylki med breyttan losunarhrada
Qsiva 11,25 mg/69 mg horo hylki med breyttan losunarhrada
Qsiva 15 mg/92 mg horo hylki med breyttan losunarhrada

fentermin/topiramat

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

o bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdéomseinkenni sé ad raeda.
o Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Qsiva og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Qsiva

Hvernig nota 4 Qsiva

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Qsiva

Pakkningar og adrar upplysingar

AR

1. Upplysingar um Qsiva og vio hverju pad er notad

Qsiva inniheldur tvo virk innihaldsefni sem nefnast fentermin og topiramat, sem vinna saman ad pvi
a0 draga ur matarlyst. Pegar pau eru baeoi tekin samtimis audveldar pad frekar pyngdartap en ef adeins
annad peirra er tekid.

Qsiva er notad samhlida hitaciningasnaudu mataraedi og likamshreyfingu til pess ad audvelda

fullordnum einstaklingum ag 1éttast og halda pyngdinni nidri. bad er radlagt i eftirfarandi tilfellum:

o Sjiklingar med offitu med likamspyngdarstudul sem nemur 30 kg/m? eda meira, eda

o Sjiklingar i yfirpyngd med likamspyngdarstudul sem nemur 27 kg/m? eda meira, og heilsukvilla
sem tengjast pyngd a bord vid haan blodprysting, sykursyki eda oedlileg blodfitugildi

2. Adur en byrjad er ad nota Qsiva

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

EKkKki ma nota Qsiva ef pu:

o ert med ofnaemi fyrir fentermin, topiramat eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

o ert med ofnaemi fyrir lyfjum sem nefnast adrenvirk amin, pad eru lyf sem notud eru til ad
medhdndla astma, stiflad nef eda augnraskanir

o ert pungud eda kona sem getur ordid pungud, nema pi notir mjog 6rugga getnadarvorn (sja

kaflann ,,Medganga og brjostagjof fyrir frekari upplysingar). bu skalt reeda vid lekninn um
akjosanlegustu gerd getnadarvarna til ad nota medan a toku Qsiva stendur.

Lestu leidbeiningar fyrir sjukling sem pu faerd hja lakninum.

Sjuklingakort fylgir Qsiva pakkanum til pess a0 minna pig 4 ahattu & medgongu.
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o tekur lyf sem nefnast MAO-hemlar eda ef pau hafa verio tekin 4 sidustu 14 dogum, svo sem
- iproniasid: notad til ad medhondla punglyndi
- isoniasid: notad til ad medhondla berkla
- fenelsin, tranylsypromin: notad til ad medhondla punglyndi eda Parkinsons-veiki

o tekur onnur lyf til ad 6rva pyngdartap

Varnadarorod og varidarreglur

Leitid rada hja leekninum 40ur en eda 4 medan Qsiva er notad ef pu:

o ert kona sem getur ordid pungud. Qsiva getur skadad fostur pegar pad er notad a medgongu.
Naudsynlegt er ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferdinni stendur og i a.m.k. 4 vikur
eftir sidasta skammt af Qsiva. Sja frekari upplysingar i kaflanum ,,Medganga og brjostagjof™.

o ert pungud. Qsiva getur skadad fostur pegar pad er notad 4 medgongu.

o ert med lyndisroskun eda punglyndi, eda ef slikt hefur att vio adur
Qsiva getur gert slika kvilla verri. Laeknirinn mun hafa naid eftirlit med pér ef pu ert med sdgu
um slika kvilla. Lattu leekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid einhverjar 6venjulegar breytingar
4 skapi eda hegdun. Ekki er meelt med notkun Qsiva hja sjuklingum par sem eftirfarandi a vio:
- saga um endurtekid alvarlegt punglyndi
- punglyndistimabil og timabil sem einkennast af 6edlilega mikilli gedhad, en pad nefnist

gedhvarfasyki
- gedrof
- punglyndi sem er i medallagi alvarlegt eda verra

o ert meod sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigtilraunir
Qsiva getur valdid auknum sjalfsvigshugsunum. Lattu leekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid
sjalfsvigshugsanir.

o ert med hjartakvilla eda edasjukdém
Qsiva getur valdid aukinni hjartslattartioni. Melt er me0d ad laeknirinn meeli reglulega
hjartslattartioni { hvild medan 4 medferd stendur.

Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir hré0un hjartslattar i hvild medan 4 medferd stendur med

Qsiva.

Ekki er maelt med notkun Qsiva hja sjuklingum par sem eftirfarandi a vio:

- hjartaafall & sidustu 6 manudum

- mikil haetta 4 kvillum tengdum hjarta og bl6oras, p.m.t. hja einstaklingum med langt
genginn sjukdom a bord vid slag a sidustu 3 manudum, sleman oreglulegan hjartslatt,
tilteknar hjartabilanir

o ert med nyrnasteina eda ef nyrnasteinar eru hja liffredilegum attingja, eda ha kalsiumgildi i
blodi
Qsiva getur aukid hattuna 4 nyrnasteinum. Pess vegna er malt med pvi ad allir sjuklingar sem
taka Qsiva drekki nog af vatni 4 hverjum degi.

o ert med bradan augnkvilla
Ef sjonin versnar skyndilega eda verdur pokukennd, eda vart verdur vid augnverk, skal heaetta
toku Qsiva og hafa samband vi0 leekninn eda lyfjafreeding tafarlaust. Pessi ahrif kunna ad vera
teikn um augnsjukdoma a bord vid narsyni eda aukinn augnprysting.

o ert med of mikla syru i bl6dinu
Qsiva getur aukid syrugildi bl6dsins. Laknirinn vill hugsanlega meela gildi syru og bikarbonats i
blodinu reglulega og hann kann ad minnka skammtinn eda hatta medferdinni med Qsiva ef &
parf a0 halda.

o ert med minnkada nyrna- eda lifrarstarfsemi
Qsiva er ekki radlagt handa sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi, med nyrnasjukdom
a lokastigi eda 1 skilun.

o ert med ofvirkan skjaldkirtil
Qsiva er ekki radlagt handa sjuklingum med ofvirkan skjaldkirtil.

Virka innihaldsefnid fentermin kann ad auka orku eda spennu og getur pvi kallad & misnotkun eda
fikn.



Born og unglingar
Qsiva er ekki radlagt handa bornum og unglingum yngri en 18 ara.
Notkun annarra lyfja samhlida Qsiva

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki ma nota Qsiva og lata skal leekninn vita ef pu tekur:
o onnur lyf til ad audvelda pyngdartap
o lyf sem nefnast MAO-hemlar, eda hefur tekio slik lyf 4 sidustu 14 dogum, svo sem:
- iproniasid: notad til ad medhdondla punglyndi
- isoniasid: notad til ad medhondla berkla
- fenelsin, tranylsypromin: notad til ad medhondla punglyndi eda Parkinsons-veiki

Lattu laekninn eda lyfjafraeding einnig vita ef pi tekur:

o annad lyf sem inniheldur fentermin eda topiramat
Ekki er meaelt med pvi ad nota Qsiva i stad pessara lyfja.
o horménagetnadarvarnir. Hugsanlega getur dregid tir virkni hormoénagetnadarvarna og bledingar

geta verid oreglulegar pegar Qsiva er notad asamt hormonagetnadarvornum. Virkni
getnadarvarnar getur verio skert jafnvel pott ekki sé um blaedingar ad raeda. Nota 4
sedishindrandi getnadarvorn til vidbotar eins og smokk eda hettu. bu skalt raeda vid lekninn um
akjoésanlegustu gerd getnadarvarna til ad nota pegar Qsiva er tekid.
Bleedingar geta verid oreglulegar. Ef svo er 4 ad halda afram notkun horménagetnadarvarna og
raeda vio lekninn.

o lyf sem draga tr arvekni, svo sem
- lyftil ad medhondla flogaveiki eda veita réandi ahrif, sem flest eru med virk innihaldsefni

sem enda a ,,tal“
- lyf sem roa, valda svefni eda slaka a voovum og heita ndfnum sem enda a ,,asepam*, &
bord vid diasepam

- onnur lyf sem valda svefni

o lyf sem auka vokvalosun um nyrun, svo sem hydroklordtiasid.

Melt er med ad leknirinn fylgist med kaliumgildum i blédinu pegar tekin eru svokollud

pvagrasilyf sem eru ekki kaliumsparandi.

lyf til ad medhondla flogaveiki, svo sem fenytoin, karbamasepin, valpréinsyra

alfentanil: verkjalyf sem notad er vid adgerd asamt svaefingalyfi

fentanyl: 6flugt verkjalyf

syklosporin: lyf'til ad baela dnaemiskerfid, medhondla slema hudsjuikdoma og sleema bolgu i

augum eda lidum

dihydréergdtamin, ergdtamin: lyf til ad medhdndla migreni

o takrolimus: lyf til ad koma 1 veg fyrir hofnun igraedis og til ad medhdndla pralata eda
endurtekna hudbolgu med klada sem ekki er smitandi

. sir6limus: lyf til ad koma i veg fyrir hofnun igraedis

o everolimus: lyf til ad medhondla krabbamein

litium, imipramin, moklobemid, johannesarjurt: lyf til ad medhondla punglyndi

Melt er med ad hafa eftirlit med gildum litiums medan & medferd stendur med Qsiva.

pimosid: lyf til ad medhondla gedraskanir

digoxin: lyf til ad medhondla veikt hjarta og oreglulegan hjartslatt

kinidin: lyf til ad medhondla oreglulegan hjartslatt

progvanil: lyf til ad medhondla og koma 1 veg fyrir malariu

omeprasol: lyf sem dregur ur losun magasyru

lyf sem nefnast kolsyruanhydrasahemlar, svo sem

- sonisamio: til ad medhondla flogaveiki

- asetasolamid: til a0 meohondla aukinn augnprysting, 6edlilega vokvaséfnun,
ondunarvandamal, héfjallaveiki, flogaveiki
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- diklorfenamid: til ad medhondla timabundna 16mun

o lyf til ad medhondla sykursyki, svo sem pidglitason, metformin, glibenklamid, instlin
Melt er med reglulegu eftirlit med blodsykurgildum pegar Qsiva er tekid medan & medferd
stendur med einhverju pessara lyfja. Einnig er melt med ad leknirinn meli reglulega
bikarbonatgildi medan 4 toku metformins stendur.

Notkun Qsiva med afengi

Fordast skal ad drekka afengi medan 4 medferd stendur med Qsiva par sem afengi getur aukid likur a
aukaverkunum.

Medganga og brjostagjof

. Medganga

Mikilveeg radgjof fyrir konur sem geta ordid pungadar

Ef pu ert kona sem getur ordid pungud skaltu reeda vid lekninn um 6nnur hugsanleg medferdararredi.
bu skalt lata leekninn endurskoda medferdina a.m.k. arlega og reeda um ahaettu af notkun lyfsins.

bu matt ekki nota lyfid ef pu ert pungud.

bu matt ekki nota lyfid ef pu ert kona sem getur ordid pungud nema pu notir drugga getnadarvorn.
Adur en medferd med Qsiva er hafin 4 ad taka pungunarprof hja konu sem getur ordid pungud.

Aheetta vegna topiramats (annad virka efni Qsiva, einnig notad vio flogaveiki) pegar pad er notad d
meogongu.

e Topiramat getur skadad og dregid Ur vexti fosturs pegar pad er notad & medgoéngu. Meiri haetta
er 4 feedingargdllum hja barninu. Hja konum sem nota topiramat kemur feedingargalli fram hja
u.p.b. 4 til 9 bornum af hverjum 100 bornum. Til samanburdar eru petta 1 til 3 born af
hverjum 100 bérnum kvenna sem eru ekki med flogaveiki og nota ekki flogaveikilyf. Einkum
hefur klofin vor (efsti hluti) og klofinn gémur (op i efri gomnum) komid fram. Einnig getur
verid galli 1 lim hja drengjum (of stutt pvagras). bessir gallar geta komid fram snemma a
medgongu, jafnvel adur en pu veist ad pl ert pungud.

e Efpu tekur Qsiva 4 medgdngu getur barnid verid i 2-3 falt meiri haettu & réskunum a
einhverfurofi, greindarskerdingu eda ofvirkni med athyglisbresti (ADHD) samanborid vid
born kvenna med flogaveiki sem taka ekki flogveikilyf.

e Efpu tekur Qsiva 4 medgdngu getur barnid verid minna og léttara en gert er rad fyrir vid
fadingu. { einni rannsokn voru 18% barna maedra sem notudu topiramat 4 medgéngu minni og
léttari en gert er rad fyrir vid faedingu en 5% barna madra sem voru ekki med flogaveiki og
toku ekki flogaveikilyf voru minni og 1éttari en gert er rad fyrir vid feedingu.

Naudsyn getnadarvarna hjd konum sem geta ordid pungadar:

e Efpu ert kona sem getur ordid pungud skaltu reeda vid leekninn um adrar hugsanlegar
medferdir i stadinn fyrir Qsiva. Ef akvedid er ad nota Qsiva verdur pi ad nota drugga
getnadarvorn medan 4 medferdinni stendur og i a.m.k. 4 vikur eftir sidasta skammt af Qsiva.

e Nota verdur eina mjog orugga getnadarvorn (t.d. lykkjuna) eda tveer gerdir getnadarvarna sem
baeta hvor adra upp eins og getnadarvarnarpillu asamt seedishindrandi getnadarvorn (eins og
smokk eda hettu). bu skalt raeda vid leekninn um getnadarvorn sem hentar pér.

e Ef pt notar horménagetnadarvarnir er hugsanlegt ad topiramat dragi Gr dhrifum peirra. Pess
vegna & ad nota sedishindrandi getnadarvorn til vidbotar. Lattu leekninn vita ef bleedingar eru
oreglulegar.

e Heetta 4 toku Qsiva tafarlaust og lata laekninn vita ef bleedingar falla nidur eda ef grunur er um
pungun.

Ef pig langar ad verda pungud medan a toku Qsiva stendur:
e Skaltu panta tima hja lakninum.
e Dbu skalt ekki heetta ad nota getnadarvorn fyrr en pa hefur raett vid leekninn.



Ef pui ert pungud eda heldur ad pu sért pungud medan d toku QOsiva stendur:
e Skaltu tafarlaust panta tima hja l&ekninum.
e Heattu toku Qsiva tafarlaust og taladu vio lekninn.
e Laknirinn veitir pér radgjof vardandi dheaettu vid notkun Qsiva 4 medgongu.

Lestu leidbeiningar fyrir sjukling sem pt feerd hja lekninum.
Sjuklingakort fylgir Qsiva pakkanum til pess ad minna pig 4 dhattu & medgongu.

o Brjostagjof
Brjostagjof er ekki radlogd medan a toku Qsiva stendur par sem lyfid getur borist i
brjostamjolk. Leknirinn mun dkveda hvort gera skuli hlé & brjostagjof eda sleppa notkun Qsiva.

Akstur og notkun véla

Fordast skal akstur eda notkun véla medan a medferd stendur med Qsiva ef dregid hefur ur
vidbragdsheetni. Tilkynnt hefur verid um svefnhofga, sundl, sjontruflanir og pokusyn vid toku annars
af virku innihaldsefnunum. Bida skal med slikar athafnir par til ahrif Qsiva hafa komid i 1jos.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Osiva 3,75 mg/23 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Qsiva inniheldur sukroésa

Qsiva inniheldur dalitido magn af tegund sykurs sem nefnist sukrosi. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid
stadfest skal hafa samband vid leekni 40ur en lyfid er notad.

Osiva 7,5 mg/46 mg, 11,25 mg/69 mg og 15 mg/92 mg hérd hylki med breyttan losunarhrada
Qsiva inniheldur sikrdésa, tartrasin og sélsetursgult FCF

Qsiva inniheldur dalitido magn af tegund sykurs sem nefnist sukrosi. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio
stadfest skal hafa samband vid leekni a0ur en lyfid er notad.

Litarefnin tartrasin og sélsetursgult FCF geta valdid ofneemisviobrogdum.

3. Hvernig nota 4 Qsiva

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Meoferd med Qsiva 4 ad hefja og vera undir eftirliti leeknis sem er med reynslu af medferd vid
pyngdarstjornun. Konur sem geta ordid pungadar purfa ad fara til laeknisins minnst arlega til ad lata
endurmeta medferdina.

Laeknirinn akvardar réttan skammt fyrir pig.

Laeknirinn mun hefja medferdina meo litlum skammti med 1 hylki med 3,75 mg/23 mg af Qsiva einu
sinni 4 dag i 14 daga. Hugsanlegt er ad leeknirinn akvedi ad vidhalda pessum skammti, t.d. ef pu ert
med nyrna- eda lifrarsjikdom. Ef bt ert med nyrnasjukdom er einnig hugsanlegt ad leeknirinn hefji
medferdina med litlum skammti annan hvorn dag, frekar en daglega.



Venjulegur radlagour skammtur er 1 hylki med 7,5 mg/46 mg af Qsiva einu sinni 4 dag ad
14 dogum loknum. bt fzerd pennan skammt i u.p.b. 3 manudi. Ef pt hefur ekki 1ést um a.m.k. 5% af
upphaflegri likamspyngd pinni eftir pennan tima er hugsanlegt ad laeknirinn heetti medferdinni.

Ef pt hefur 1ést um a.m.k. 5% og polir medferdina vel getur verid ad leknirinn maeli med pvi ad
meodferdinni sé haldid afram med sama skammti. Ef likamspyngd pin er enn mikil og leeknirinn maelir
med steerri skammti ferd pu 1 hylki med 11,25 mg/69 mg af Qsiva einu sinni 4 dag i 14 daga. Eftir
pad ma auka skammtinn i 1 hylki med 15 mg/92 mg af Qsiva einu sinni 4 dag. Ef meodferd er haett eftir
pennan stéra skammt er melt med ad gera slikt smatt og smatt med pvi ad taka skammt annan hvorn
dag ia.m.k. 1 viku 4dur en medferd er hatt.

Laeknirinn vill einnig fylgjast vandlega med framvindunni hjé pér. Pess vegna skaltu maeta i alla tima
sem pér eru gefnir.

Fardu eftir 6llum radleggingum laeknisins eda naringarfraedingsins hvad vardar breytingar i tengslum
vid mataradi, hreyfingu og lifsstill.

Laeknirinn melir hugsanlega med pvi ad pu takir fjélvitamin til vidbotar.

Notkun
Gleyptu hylkin i heilu lagi, einu sinni 4 dag ad morgni til, med glasi af vatni eda 6drum sykurlausum
drykk. Ekki mylja pau eda tyggja. Taka ma hylkin med eda an matar.

Ef tekinn er staerri skammtur en mealt er fyrir um

Hafou samband vid leekni eda fardu tafarlaust 4 sjikrahtis ef petta gerist. Taktu pakkningu lyfsins med
pér.

Ef gleymist ad taka Qsiva

o Ef pt gleymir skammti ad morgni getur pu samt tekid hann um midjan daginn.

o Slepptu skammtinum sem gleymdist ef pu manst ekki eftir honum fyrr en um eftirmiddaginn.
Sidan skaltu bida til naesta morguns og taka pa naesta dagsskammt eins og venjulega.

o Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

o Ef pu hefur gleymt fleiri en 7 skommtum 1 r60 skaltu leita rada hja lekninum um ad hefja
meodferd ad nyju.

Ef hzett er ao nota Qsiva

Ekki breyta skammtinum af Qsiva eda haetta medferd an sampykkis laeeknisins. Pegar medferdinni er
heett skyndilega eykur pad hattuna 4 flogum. Radlagt er ad minnka skammtinn smatt og smatt ef pu
tekur steersta skammtinn af Qsiva og parft ad haetta medferd.

Hafou samband vid leekninn til ad f4 radleggingar um hvernig stjérna megi pyngdinni og um

breytingar sem gera ma a skommtum annarra lyfja sem pu notar hugsanlega.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Aukaverkanir koma fram af eftirfarandi tidni:
Mjog algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o purrkur i munni
o hagodatregda
o oedlileg tilfinning & bord vid stingi, smastingi, svida eda dofa
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Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
lystarleysi, bragdtruflun

svefnerfidleikar, punglyndi, kvidi, pirringur
hoéfudverkur

sundl, roskun & athygli, preyta, skert minni
minnkad snertiskyn eda skynjun

pokusyn, augnpurrkur

tilfinning um aukinn hjartslatt

ogledi, nidurgangur, kvidverkir, meltingartruflanir
harmissir

porsti, taugatitringur

Sjaldgeefar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
pvagferasyking

skortur 4 raudum blédkornum

lag kaliumgildi 1 blodi, 1ag blodsykursgildi
proti i vef vegna umfram vokva, vessapurrd
aukin matarlyst

taugadstyrkur

minnkud eda aukin kynhvot

breytt gedslag, tilfinningardskun

spenna, Oroi

ringlun, 6stédugt gedslag, ahugaleysi
svefnroskun, p.m.t. 6edlilegir draumar, martradir
gratur, streita, reidi

kvidakast, ofsoknarkennd

minnistap, ad hluta til eda algert

syfja, svefndrungi

osjalfradur skjalfti

vitsmunar6skun, talraskanir

minnkad bragdskyn

migreni

ofvirkni

taugaroskun, 6nnur en i heila eda maenu
yfirlid

roskun sem veldur sterkri hvét til ad hreyfa fotleggi
oeolileg samheefing

truflad lyktarskyn

augnverkur, krampi i augnlokum

Opagilegt nemi augna fyrir ljosi

ljosblossar i sjonsviodi

tvisyni, augnklaoi

eyrnasud

aukinn hjartslattur

rodapot

lagur eda har blooprystingur

hosti, blodnasir

ondunarerfidleikar

verkir i halsi og barkakyli

stifladir skatar eda nef, neftholsleki
vindverkir, ropi

magavessar fleeda aftur upp i vélinda, uppkost
klaoi, ofsakladi, utbrot, hidrodi, purrkur i hud
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aukin svitamyndun, bolur, 6edlileg lykt hudar

oedlileg aferd hars

verkir i handleggjum og fotleggjum, vodvaverkir, bakverkur, lidverkir
vodvakrampi, voovaslappleiki, voovakippir

nyrnasteinar

tid hvot til ad hafa pvaglat an aukinnar pvagmyndunar, pvaglatatregda
aukin pvaglat ad néttu til

ristruflun

tidatruflanir

slappleiki, oedlilegar tilfinningar

proti i handleggjum og/eda fotleggjum vegna vokvasdfnunar

aukin orka, verkir fyrir brjosti, kulda- eda hitatilfinning

leekkud blodgildi: bikarbonat, kalium

fravik & lifrarprofum

minnkad brotthvarf kreatinins, sem verdur til vid nidurbrot vodvavefjar, um nyru

Mjog sjaldgaefar (kunna ad koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
syking 1 dndunarferum

bolga 1 skutum, flensa, bolga i berkjupiplum

pruska

eyrnasyking

umfram magn syru i likamanum af véldum efnaskiptaréskunar, pvagsyrugigt
sjalfsvigshugsanir, arasargirni

skortur & getu til ad upplifa anegju, p.m.t. skertar hvatir
sorgarviobrogd

tannagnistur, 6ged 4 mat

ofskynjun, vistarfirring

stam

naladofi

aukin taramyndun

aukinn augnprystingur, blaeding i taru

heyrnarleysi, eyrnaverkur

roskun & takti hjartans sem veldur mjég hraori virkni 1 efri holfum hjartans, oreglulegur
hjartslattur

segamyndun i djapum blaedum

purrkur i halsi, nefrennsli

andremma, aumt tannhold, bolga i tungu, svidi i tungu
gyllined, langt 4 milli haegda

gallsteinar eda sjukdomar af voldum gallsteina

boélga i gallblodru

brotnar neglur

voOvastifni

oedlileg lykt af pvagi

géngurdoskun

byltur

haekkud kreatiningildi 1 bl6oi

haekkud blodsykursgildi

Tioni ekki pekkt (ekki hegt a0 datla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

o bolga i maga og slimhud parma af voldum veiru
o ofnemi

o ovenju mikil malgledi, sjalfsvigstilraun

o flog

o verkir 1 einni eda fleiri taugum



o timabundin blinda, vikkun augasteina, skymyndun & augasteini

tiltekinn augnsjukdomur sem veldur hrérnun i midju innra byrdi augans og getur valdio tapi a

midlaegri sjon

skert heyrn, vokvasofnun i mideyra

veikt hjarta

nefsepar, brad lungnabilun

kyngingarerfidleikar, 6peegindi i munni, ad kugast

alvarleg ofneemisviobrogd sem valda prota i andliti eda halsi

bradur nyrnaskadi

tilfinning um adskotahlut

leekkud blodsykursgildi

hakkud bloogildi: sykurbundinn blodraudi, skjaldkirtilsérvandi hormon, tiltekin blodfita sem

nefnist priglyserid

o boélga i1 auga (&dahjupsbdlga) med einkennum svo sem raudum augum, verk, ljésnaemi,
tarvotum augum, a0 sja litla depla eda sjon verdur pokukennd

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Qsiva

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu a eftir ,,Fyrnist*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 30 °C. Geymid il4ti0 vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Qsiva inniheldur

Virku innihaldsefnin eru fentermin og topiramat.

Qsiva 3,75 mg/23 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Eitt hylki inniheldur 3,75 mg af fentermini (sem hydrokloridi) og 23 mg af topiramati.

Onnur innihaldsefni eru stikrosi, maissterkja, hypromellosi, drkristalladur sellilosi, metylsellilosi,
etylsellulosi, povidon, talkim, gelatin, titantvioxid (E171), gljaandi blatt FCF (E133), erytrosin
(E127), hvitt prentblek (titantvioxid (E171), skellakk, propylenglykol, simetikon).

Qsiva 7,5 mg/46 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Eitt hylki inniheldur 7,5 mg af fentermini (sem hydrokloridi) og 46 mg af topiramati.

Onnur innihaldsefni eru stikrosi, maissterkja, hypromellosi, orkristalladur sellalési, metylsellalosi,
etylsellulosi, povidon, talkim, gelatin, titantvioxid (E171), gljaandi blatt FCF (E133), erytrosin



(E127), tartrasin (E102), solsetursgult (E110), svart prentblek (svart jarnoxid (E172), skellakk,
propylenglykol), hvitt prentblek (titantvioxid (E171), skellakk, propylenglykol, simetikon).

Qsiva 11,25 mg/69 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Eitt hylki inniheldur 11,25 mg af fentermini (sem hydrokloridi) og 69 mg af topiramati.

Onnur innihaldsefni eru stikrosi, maissterkja, hypromellosi, orkristalladur sellaldsi, metylsellalosi,
etylsellulosi, povidon, talkiim, gelatin, titantvioxio (E171), tartrasin (E102), sélsetursgult (E110), svart
prentblek (svart jarnoxid (E172), skellakk, propylenglykol).

Qsiva 15 mg/92 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Eitt hylki inniheldur 15 mg af fentermini (sem hydrékléridi) og 92 mg af topiramati.

Onnur innihaldsefni eru stikrosi, maissterkja, hypromellosi, orkristalladur sellalési, metylsellalosi,
etylsellulosi, povidon, talktim, gelatin, titantvioxio (E171), tartrasin (E102), sélsetursgult (E110), svart
prentblek (svart jarnoxid (E172), skellakk, propylenglykol).

Lysing 4 utliti Qsiva og pakkningastzeroir

Qsiva er hart hylki med breyttan losunarhrada sem er 2,31 cm a0 lengd og 0,73 til 0,76 cm ad
pvermali.

Qsiva 3,75 mg/23 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Qsiva 3,75 mg/23 mg hord hylki med breyttan losunarhrada eru med fjolublau loki med aletruninni
VIVUS og fjolublaum bol med aletruninni 3,75/23.

Qsiva 7,5 mg/46 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Qsiva 7,5 mg/46 mg hord hylki med breyttan losunarhrada eru med fjolublau loki med aletruninni
VIVUS og gulum bol med aletruninni 7,5/46.

Qsiva 11,25 mg/69 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Qsiva 11,25 mg/69 mg hord hylki med breyttan losunarhrada eru med gulu loki med aletruninni
VIVUS og gulum bol med aletruninni 11,25/69.

Qsiva 15 mg/92 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Qsiva 15 mg/92 mg hord hylki med breyttan losunarhrada eru med gulu loki med aletruninni VIVUS
og hvitum bol me0 aletruninnil5/92.

Qsiva hord hylki med breyttan losunarhrada er pakkad i plastglas sem inniheldur kisilgel purrkefni og
14 eda 30 horo hylki med breyttan losunarhrada. Glasid er lokad med hvitum plastskruftappa med
innsigli og barnadryggi.

Ekki méa gleypa purrkefnio.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
VIVUS BV
Strawinskylaan 4117
1077 ZX Amsterdam
Holland

Framleioandi

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2

73614 Schorndorf

byskaland
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Pessi fylgisedill var sioast uppfaerour i oktéber 2025.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar https:/www.ima.is.
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