OZNACENI NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabic¢ka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Qsiva 3,75 mg/23 mg tvrdé tobolky s fizenym uvolnovanim
Qsiva 7,5 mg/46 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim
Qsiva 11,25 mg/69 mg tvrdé tobolky s fizenym uvolinovanim
Qsiva 15 mg/92 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliovanim

fentermin/topiramat

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje 3,75 mg fenterminu ve formé fentermin-
hydrochloridu a 23 mg topiramatu.

Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje 7,5 mg fenterminu ve form¢ fentermin-
hydrochloridu a 46 mg topiramatu.

Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje 11,25 mg fenterminu ve formé fentermin-
hydrochloridu a 69 mg topiramatu.

Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje 15 mg fenterminu ve formée fentermin-
hydrochloridu a 92 mg topiramatu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

QOsiva 3,75 mg/23 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvolniovanim
Obsahuje sacharozu.
Vice informaci naleznete v ptribalovém letaku.

Osiva 7,5 mg/46 mg, 11,25 mg/69 mg a 15 mg/92 mg tvrdé tobolky s rizenym uvoliiovanim
Obsahuje sacharozu, E102, E110.
Vice informaci naleznete v pribalovém letaku.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim
14 tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim
30 tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.
Spolknéte v celku.



6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Upozornéni pro Zeny, které mohou otéhotnét:

Tento 1é¢ivy ptfipravek mize vazn€ poskodit nenarozené dité. Behem l1écby vzdy pouzivejte vysoce
ucinnou antikoncepci.

Pokud ot¢hotnite, ihned se porad’te se svym lékarem.

Silikagelové vysousedlo nepolykejte.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Lahvicku uchovavejte v dobie uzavieném vnitinim obalu, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIVUS B.V.
Strawinskylaan 4117
1077 ZX Amsterdam
Nizozemsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Qsiva 3,75 mg/23 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliovanim: 08/353/23-C
Qsiva 7,5 mg/46 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim: 08/354/23-C
Qsiva 11,25 mg/69 mg tvrdé tobolky s fizenym uvolnovanim: 08/355/23-C
Qsiva 15 mg/92 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim: 08/356/23-C

[ 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ




Vydej 1éCivého piipravku vazéan na Iékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Qsiva 3,75 mg-23 mg
Qsiva 7,5 mg-46 mg
Qsiva 11,25 mg-69 mg
Qsiva 15 mg-92 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine€nym identifikdtorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITELNE CLOVEKEM

PC
SN
NN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek lahvicky

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Qsiva 3,75 mg/23 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim
Qsiva 7,5 mg/46 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim
Qsiva 11,25 mg/69 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim
Qsiva 15 mg/92 mg tvrdé tobolky s fizenym uvolnovanim

fentermin/topiramat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje 3,75 mg fenterminu ve formé fentermin-
hydrochloridu a 23 mg topiramatu.

Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje 7,5 mg fenterminu ve formé fentermin-
hydrochloridu a 46 mg topiramatu.

Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje 11,25 mg fenterminu ve formé fentermin-
hydrochloridu a 69 mg topiramatu.

Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje 15 mg fenterminu ve formée fentermin-
hydrochloridu a 92 mg topiramatu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Osiva 3,75 mg/23 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvolniovanim
Obsahuje sacharozu.
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Osiva 7,5 mg/46 mg, 11,25 mg/69 mg a 15 mg/92 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvoliiovanim
Obsahuje sacharozu, E102, E110.
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim
14 tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim
30 tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.
Spolknéte v celku.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI




Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Lahvicku uchovavejte v dobie uzavieném vnitinim obalu, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIVUS B.V.
1077 ZX Amsterdam
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Qsiva 3,75 mg/23 mg tvrdé tobolky s fizenym uvolnovanim: 08/353/23-C
Qsiva 7,5 mg/46 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim: 08/354/23-C
Qsiva 11,25 mg/69 mg tvrdé tobolky s fizenym uvolhovanim: 08/355/23-C
Qsiva 15 mg/92 mg tvrdé tobolky s fizenym uvolnovanim: 08/356/23-C

| 13. CiSLO SARZE

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITELNE CLOVEKEM




KARTA PACIENTA

Karta pacienta je vloZena zvlast' do vnéjsiho obalu.

Karta pacienta pro pripravek Qsiva — Pro Zeny, které mohou ot¢hotnét

Antikoncepce a prevence otéhotnéni

Co musite védeét

* Qsiva je 1éCivy pripravek pro dospélé, ktery pomaha zhubnout a udrzet t€lesnou hmotnost.
* Qsiva miize vazné poskodit nenarozené dite, pokud je uzivana v priabéhu téhotenstvi.

Co musite ud¢lat

* Pied pouzitim si pozorn€ prectéte piibalovou informaci a ptirucku pro pacienta.

* Béhem [éCby topiramatem a po dobu nejméné 4 tydnti po posledni davce topiramatu pouzivejte
vysoce ucinnou antikoncepci. Lékat Vam poradi, kterd metoda je pro Vas nejvhodnéjsi.

* Alespon jednou ro¢né navstivte svého lékate, aby zhodnotil Vasi 1écbu.

* Pokud se domnivate, ze jste ot€hotnéla, ihned se porad’te se svym Ié¢kaiem.

» Pokud uvazujete o t€hotenstvi, nepiestavejte pouzivat antikoncepci, dokud si nepromluvite se svym
lékatem.

Pozadejte 1€kare, aby Vam dal o ptirucku pro pacienty.
Tuto kartu si ponechejte.




