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INFORMATII PENTRU PACIENTI CU PRIVIRE LA QSIVA
QSIVA
(Fentermina/topiramat capsule cu eliberare modificata)

Care este scopul acestor informatii?
Vi s-a prescris Qsiva pentru a fi utilizat alaturi de o dietd hipocalorica si de exercitii fizice regulate. Este
utilizat pentru tratamentul obezitatii la pacienti adulti. Acest document contine informatii importante
privind siguranta, pe care trebuie s le cunoasteti inainte de a fi tratat cu Qsiva. In ambalajul Qsiva, veti
primi si un card cu informatii pentru pacient.

Ce lucruri importante trebuie sa stiu in timp ce iau Qsiva?

Riscul de a lua Qsiva in timpul sarcinii

e Utilizarea Qsiva in timpul sarcinii poate dduna copilului dumneavoastra (malformatii congenitale la
nastere).

e Daca utilizati topiramat 1n timpul sarcinii, copilul dumneavoastra prezinta un risc de trei ori
mai mare de malformatii congenitale, 1n special:

* cheiloschizis/,,buza de iepure” (despicatura la nivelul buzei superioare) si
palatoschizis/,,gura de lup” (despicatura la nivelul cerului gurii)

» baietii nou-nascuti pot avea, de asemenea, o malformatie a penisului (hipospadias).

Aceste defecte se pot dezvolta la inceputul sarcinii, chiar Tnainte sd stiti ca sunteti gravida.

e Daca utilizati topiramat in timpul sarcinii, copilul dumneavoastrd poate fi mai mic si poate avea o
greutate la nastere sub asteptari. Topiramatul este, de asemenea, utilizat In doze mai mari pentru
tratamentul epilepsiei si prevenirea migrenelor. Intr-un studiu, 18% dintre copiii nascuti de mame
care au utilizat topiramat in timpul sarcinii erau mai mici decét se astepta si aveau o greutate la
nastere sub asteptari, in timp ce 5% dintre copiii nascuti de femei fara epilepsie care nu luau
medicamente antiepileptice erau mai mici decat se astepta si avea o greutate la nastere sub asteptari.

e Dacd utilizati topiramat In timpul sarcinii, copilul dumneavoastrd poate prezenta un risc de 2 pana
la 3 ori mai mare de tulburdri de spectru autist, dizabilitate intelectuald sau tulburare de
hiperactivitate cu deficit de atentie (ADHD) comparativ cu copiii ndscuti de femei cu epilepsie
care nu iau medicamente antiepileptice.

Nu trebuie sa fiti gravida Tnainte de inceperea tratamentului cu Qsiva, in timpul tratamentului sau

timp de o luna (un ciclu menstrual) dupa oprirea tratamentului cu Qsiva.

Dacéd sunteti o femeie care poate raméne gravida, trebuie sa utilizati o metoda contraceptiva foarte
eficace. Discutati cu medicul dumneavoastrd despre ce metode contraceptive eficace puteti utiliza in
timp ce luati Qsiva.

Prezentati-va la un consult medical cel putin o data pe an pentru a va revizui tratamentul si a discuta
riscurile. In cadrul consultului programat, veti citi impreuna cu medicul dumneavoastra un formular de
constientizare a riscurilor. Formularul va ajuta medicul s se asigure ca ati luat la cunostintd si intelegeti
riscurile asociate cu utilizarea topiramatului in timpul sarcinii si cd sunteti constientd de necesitatea de a
utiliza metode contraceptive eficace. In cadrul consultului programat, necesitatea tratamentului cu
fentermina/topiramat va fi, de asemenea, revizuita si vor fi luate in considerare alte optiuni de tratament.
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a modifica sau de a opri utilizarea masurilor contraceptive
in timp ce luati Qsiva.

Daca luati un contraceptiv care contine estrogeni, spuneti medicului dumneavoastrd despre orice
modificari ale ciclului menstrual n timpul tratamentului cu Qsiva.

Dacd luati contraceptive hormonale, exista un risc de reducere a eficacitdtii contraceptivelor
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hormonale din cauza topiramatului. Prin urmare, trebuie sa utilizati si o metoda de bariera, cum ar
fi un prezervativ sau un pesar.

e Dacia existd vreo sansa sa fiti gravida, INCETATI imediat sa luati Qsiva si luati legatura cu medicul
dumneavoastra.

e Discutati cu medicul dumneavoastra daca aldptati sau intentionati sa alaptati.
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Dacai intentionati sa rimaneti gravida in timpul tratamentului cu Qsiva

e Programati un consult la medicul dumneavoastrd. Este important sd nu intrerupeti utilizarea
contraceptiei si sd nu ramaneti gravidd pand cand nu ati discutat optiunile cu medicul
dumneavoastra.

e Tratamentul cu Qsiva trebuie oprit inainte de a ramane gravida.

Qsiva poate provoca o crestere a frecventei cardiace

e Toti pacientii sunt sfatuiti ca, in timpul tratamentului, medicul sd le monitorizeze regulat
frecventa cardiaca in repaus.

e Informati-va medicul daca aveti dureri in piept sau batai rapide ale inimii in repaus in timpul
tratamentului cu Qsiva.

Qsiva poate provoca sau agrava tulburarile de dispozitie sau depresia

e Medicul dumneavoastra va va monitoriza indeaproape pentru a depista orice simptome de tulburari de
dispozitie sau depresie.

e Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati orice modificari neobisnuite ale
dispozitiei sau comportamentului, dacd va simtiti anxios sau deprimat sau daca aveti ganduri
suicidare.

Qsiva poate provoca tulburiri cognitive, cum este reducerea memoriei

e Spuneti medicului dumneavoastra dacd aveti probleme de reducere a memoriei
probleme de concentrare sau de atentie sau probleme de limbaj/de gasire a cuvintelor.

e (Qsiva va poate afecta vigilenta, prin urmare nu conduceti sau nu folositi utilaje grele pana cand nu
stiti cum va poate afectaQsiva.

3. Unde raportez reactiile adverse?

Daca observati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare SI catre VIVUS BV.

Versiune aprobata de ANMDMR in august 2025



APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE
Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice reactii adverse, si pe cele nementionate in prospect.

Reactiile adverse suspectate se pot raporta cétre detindtorul autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de
contact:

VIVUS B.V.
4117 Stravinskylaan 1077 CT Amsterdam Olanda
E-mail: bvmedaffairs@vivus.com

Telefon: +358 800 416 313

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti-011478

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

4. De unde pot obtine mai multe informatii despre Qsiva?
Cititi acest material si prospectul cu informatii pentru pacient inclus in ambalajul Qsiva pentru informatii

suplimentare importante. Dacd aveti orice intrebari despre Qsiva, adresati-va medicului dumneavoastra.
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