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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ (SK/CZ/HU háromnyelvű)


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Qsiva 7,5 mg/46 mg módosított hatóanyag-leadású kemény kapszula

fentermin/topiramát


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

7,5 mg fenterminnek megfelelő fentermin-hidrokloridot és 46 mg topiramátot tartalmaz kapszulánként.


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

[bookmark: _Hlk68420922]Szacharózt tartalmaz.
További információért lásd a betegtájékoztatót.


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Módosított hatóanyag-leadású kemény kapszula
14 db kapszula
30 db kapszula


5.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Alkalmazás előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
Szájon át történő alkalmazásra.


6.	KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

Figyelmeztetés fogamzóképes nők számára:

Ez a gyógyszer súlyosan károsíthatja a magzatot. A kezelés alatt mindig alkalmazzon nagyon hatékony fogamzásgátlást.

Ha Ön teherbe esik, azonnal beszéljen kezelőorvosával.


8.	LEJÁRATI IDŐ

EXP


9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb 30 °C‑on tárolandó. A nedvességtől való védelem érdekében a tartályt tartsa jól lezárva.


10.	KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN


11.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

VIVUS B.V.
Strawinskylaan 4117
1077 ZX Amsterdam
Hollandia


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-24485/03 	14×	HDPE tartályban
OGYI-T-24485/04 	30×	HDPE tartályban


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Lot


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (Sz).


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Qsiva 7,5 mg/46 mg


17.	EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.


18.	EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

PC
SN



A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

TARTÁLY CÍMKÉJE (SK/CZ/HU háromnyelvű)


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Qsiva 7,5 mg/46 mg módosított hatóanyag-leadású kemény kapszula

fentermin/topiramát


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

7,5 mg fenterminnek megfelelő fentermin-hidrokloridot és 46 mg topiramátot tartalmaz kapszulánként.


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Szacharózt tartalmaz.
További információért lásd a betegtájékoztatót.


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Módosított hatóanyag-leadású kemény kapszula
14 db kapszula
30 db kapszula


5.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Alkalmazás előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
Szájon át történő alkalmazásra.


6.	KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES


8.	LEJÁRATI IDŐ

EXP


9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb 30 °C‑on tárolandó. A nedvességtől való védelem érdekében a tartályt tartsa jól lezárva.


10.	KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN


11.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

VIVUS B.V.
1077 ZX Amsterdam
Hollandia


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Lot


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK




BETEGKÁRTYA (SK/CZ/HU háromnyelvű)

A dobozban külön betegkártya található

[bookmark: _Hlk175820382]Qsiva betegkártya – Fogamzóképes nők számára
Fogamzásgátlás és terhességmegelőzés

Mit kell tudnia?
· A Qsiva felnőttek testtömegcsökkenésének, illetve testtömegük szinten tartásának elősegítésére szolgáló gyógyszer.
· A Qsiva terhesség alatti alkalmazása súlyosan károsíthatja a magzatot.

Mit kell tennie?
· Az alkalmazás előtt körültekintően olvassa el a betegtájékoztatót és a Betegeknek szóló útmutatót.
· Alkalmazzon nagyon hatékony fogamzásgátlást a topiramát-kezelés alatt és legalább 4 hétig az utolsó topiramát-adag után. Kezelőorvosa a leginkább megfelelő fogamzásgátlási módszert fogja javasolni az Ön számára.
· Évente legalább egyszer menjen el kezelőorvosához, hogy felülvizsgálja az Ön kezelését.
· Ha Ön úgy gondolja, hogy teherbe esett, azonnal beszéljen kezelőorvosával.
· Ha Ön úgy gondolja, hogy gyermeket szeretne, ne hagyja abba a fogamzásgátlás alkalmazását, mielőtt beszélt volna kezelőorvosával.

Kérje meg kezelőorvosát, hogy adjon Önnek Betegeknek szóló útmutatót.
Tartsa meg ezt a betegkártyát.
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