PRIRUCKA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Questax XR 50, 150, 200, 300 a 400 mg tablety s prediZzenym uvoliiovanim

Tento edukaény materidl je spolo¢ne so Suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku poskytovany
zdravotnickym pracovnikom. UmozZni zdravotnickym pracovnikom pochopit, na ¢o sa Questax XR
pouZiva, a uvedomit si mozné rizika a viest k ich znizeniu.

Co je Questax XR?

Questax XR 50, 150, 200, 300 a 400 mg tablety s predizenym uvolfiovanim je liek, ktory obsahuje
kvetiapin (vo forme kvietapiniumfumaratu).

Kvetiapin patri do skupiny liekov oznacovanych ako antipsychotikd. Questax XR sa m6zZe pouzivat na
liecbu réznych chordb, napriklad bipolarnej poruchy, a to velkej depresivnej epizédy alebo u
manickych epizéd pri bipolarnej poruche a u schizofrénie.

Aké su dolezité rizika spojené s uZivanim lieku Questax XR?

Uzivanie lieku Questax XR je spojené s extrapyramidovymi symptémami, somnolenciou, zvySenim
telesnej hmotnosti, zmenami hladin lipidov, hyperglykémiou a diabetes mellitus, ako metabolickymi
rizikovymi faktormi ako aj srizikom pouzitia lieku mimo schvalenej indikacie a nespravneho
davkovania.

e Informujte pacientov, ich rodinnych prislusnikov a opatrovatelov o prinosoch a rizikach
spojenych s liecbou kvetiapinom a poradte im, ako kvetiapin vhodne uzivat.

e Ziadajte svojich pacientov, aby pozorne &itali Pisomnd informaciu pre pouzivatela (PIL) a
pomOzte im pochopit jej obsah.

e  Poskytnite im moznost diskutovat o obsahu PIL a ziskat odpoved na kazdu otazku, ktori mozu
mat.

e QOdporucte im aby svojho predpisujiceho lekdra upozornili, na vyskyt akéhokolvek problému
pocas uzivania kvetiapinu.

Extrapyramidové symptomy

Extrapyramidové symptémy zahfnaju napr.: akatiziu (neprijemny nepokoj s potrebou neustdleho
pohybu so znemozZnenim pokojne sediet, alebo stat), svalovu rigiditu, slintanie, dyskinézu, dystoniu,
neobvyklé svalové pohyby, mimovolné pohyby tvére a jazyka, tazkosti so zacatim svalovych pohybov,
vratane chodze, parkinsonizmus, parkinsonskd chédzu, psychomotoricki hyperaktivitu, tardivnu
dyskinézu, nepokoj a tras.

e Vysvetlite svojim pacientom, ¢o su extrapyramidové priznaky a ktoré priznaky su klinickymi
prejavmi.

e Zacinajte s nizkou zaciato¢nou ddvkou a postupne davku zvysujte na Ucinnu davku, pretoze
riziko vzniku extrapyramidovych symptémov a moznost, Ze sa stanu trvalymi sa zvysuje
s dizkou trvania lie¢by a celkovou kumulativnou davkou lie¢iva.

e Ak je to mozné, vyhnite sa uzivaniu lieCiv zo skupiny prvej generacie antipsychotik.

e Sledujte vsetkych pacientov lie¢enych antipsychotikami, najma tych, ktori uZivaju vyssie davky
v davkovacom rozsahu.

e U pacientov, u ktorych je potrebna chronicka liecba, zvazte predpisanie najnizsej davky a ¢o
najkratsSiu dobu lie€by, ktora vyvolad dostatocnu klinickd odpoved.
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e Ak sa u pacienta objavia priznaky tardivnej dyskinézy, je potrebné zvazit prerusenie liecby.
Niektori pacienti vsak mozu vyzadovat liecbu kvetiapinom napriek vyskytu tohto syndréomu;

e Majte na pamati, Ze novorodenci vystaveni posobeniu antipsychotik (vratane kvetiapinu)
pocas tretieho trimestra tehotenstva su vystaveni riziku neZiaducich ucinkov liekov vratane
extrapyramidovych a/alebo abstinen¢énych priznakov, ktoré sa mozu lisit zavaznostou a dobou
ich trvania po pérode. Boli zaznamenané prejavy ako nepokoj, hypertdnia, hypotdnia, tras,
somnolencia, respiracny distress syndrom (RDS) alebo porucha prijmu potravy. Novorodencov
preto treba starostlivo sledovat.

Somnolencia

Liecba kvetiapinom je spojena so somnolenciou a s fou suvisiacimi priznakmi, ako je sedacia.
Somnolencia je ¢asto hldsenym neziaducim uc¢inkom u pacientov lieCenych kvetiapinom, najma pocas
prvych 3 dni liecby. V klinickom skidsani liecby u pacientov s bipolarnou poruchou a velkou depresivnou
poruchou sa priznaky zacali zvycajne prejavovat pocas prvych 3 dni liecby a prevazne boli miernej az
strednej intenzity. Somnolencia mdzZe byt vysvetlend antagonistickym uUcinkom kvetiapinu na
histaminovych receptoroch Ha.

Upozornite svojich pacientov na riziko somnolencie alebo sedéacie (m6Zu viest k pAdom najma u starSej
populacie), predovietkym v obdobi pociatocného zvySovania davky. Pacienti maju byt upozorneni na
zvySenu opatrnost pri vykonavani akejkolvek ¢innosti vyZzadujicej mentalnu bdelost, neodporuca sa
preto vedenie motorového vozidla a obsluha strojov, pokial reakcia pacienta na liek nie je zndma.

Narast telesnej hmotnosti, zmeny hladiny lipidov, hyperglykémia a diabetes mellitus

U pacientov so schizofréniou alebo bipoldrnou poruchou je vy$sia pravdepodobnost predcasnej smrti
z prirodzenych pric¢in (najma kardiovaskularnych) v porovnani s osobami bez poruchy dusevného
zdravia. U schizofrénie sa predpoklada suvislost s modifikovatelnymi a nemodifikovatelnymi rizikovymi
faktormi kardiovaskularnej morbidity a mortality (napr. fajéenim, jednostrannou stravou, sedavym
sp6sobom Zivota a pozitivnou kardiovaskuldarnou anamnézou).

U pacientov, ktori boli lieCeni kvetiapinom, bol pozorovany prirastok hmotnosti.
Pri atypickej antipsychotickej liecbe je treba z dlhodobého hladiska podporit fyzické zdravie pacienta:

o v(as identifikovat modifikovatelné rizikové faktory,
e sledovat dalsi rozvoj neziaducich tcinkov na metabolizmus,
e zvladat neZiaduce ucinky na metabolizmus.

Fyzické zdravie kazdého pacienta sa ma posudit a sledovat a v pripade potreby sa ma pacient lieéit v
sulade s prislusnymi klinickymi odporucaniami.

Pokyny National Institute for Health and Care Excellence - NICE

e Psychiater ma pacientom s bipolarnou poruchou alebo schizofréniou, najma tym, ktori uzivaju
antipsychotika, ponuknut program kombinacie zdravého stravovania a dostato¢nej fyzickej
aktivity.

e Ak md osoba rychly alebo nadmerny prirastok telesnej hmotnosti, abnormalne hladiny lipidov
alebo problémy s hladinou glukdzy v krvi, je potrebné ponuknut intervencie v sulade s
prislusnym pokynom NICE (pozri Obezita [klinické usmernenie NICE 43]), modifikacia lipidov
[klinické usmernenie NICE 67] a Prevencia diabetes mellitus typu 2 [NICE pokyny v oblasti
verejného zdravia 38]).
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le potrebné pravidelne rutinne kontrolovat hmotnost a kardiovaskularne a metabolické indexy
morbidity.
Je potrebné zabezpedit, aby sa v ramci kontroly fyzického zdravia hodnotila:

o hmotnost (BMI), strava, nutri¢ny stav a Groven fyzickej aktivity,

o kardiovaskularny stav vratane kontroly pulzu a krvného tlaku,

o metabolicky stav vratane kontroly glykémie nalacno, glykozylovaného hemoglobinu

(HbA1c) a profilu krvnych lipidov,
o funkcia pecene.

Svojich pacientov upozornite, ze pocas lie¢by kvetiapinom sa m6zu vyskytnut tieto problémy:
o zvySenie celkového cholesterolu, LDL-cholesterolu a triglyceridov a zniZzenie HDL-
cholesterolu;
o zvysSenie hmotnosti;
o hyperglykémia (vysoka hladina glukézy v krvi) a diabetes mellitus.

Pacientom, ¢lenom ich rodin a opatrovatelom poskytnite rady, aby si boli vedomi priznakov
diabetu a predovsetkym tych, ktoré su zdruzené s akutnou dekompenzaciou diabetu, ako su
diabetickd ketoaciddza (rychly nastup: polyuria, polydipsia, znizenie hmotnosti, nevolnost,
vracanie, dehydratdcia, rychle dychanie a porucha vedomia, az kéma). Kéma predstavuje Zivot
ohrozujuci stav a vyZaduje okamzitu liecbu.

Pri podavani kvetiapinu pacientom s diabetom a pacientom s hrani¢nou hodnotou glykémie
vyhodnotte stcasne pomer prinosu a rizika liecby.

Dalsie odporucania

Pri najblizsej prilezitosti identifikujte pacientov s hypertenziou, s abnormalnymi hladinami
lipidov, obéznych alebo tych, ktorym hrozi obezita, trpiacich diabetom, alebo tych, ktorym
hrozi diabetes (abnormalne hladiny glukdzy v krvi) alebo tych, ktori st fyzicky neaktivni.
Vhodne podporujte a vzdelavajte pacientov o zdravom stravovani a pravidelnom cviceni.

Pri predpisovani kvetiapinu je potrebné zaistit zakladné vySetrenie s naslednym sledovanim,
aby sa predislo vzniku kardiovaskularnych choréb, diabetu alebo akychkolvek komplikacii
diabetu.

Kazdé rozhodnutie o zmene antipsychotika ma byt zalozené na starostlivom vyhodnoteni
moznych prinosov a rizik na destabilizaciu dusevného zdravia pacienta.

Metabolické rizikové faktory

Pacienti s vaznymi dusSevnymi chorobami maju vy$siu mieru metabolickych portch a st obzvlast

vystaveni zvySenému riziku kardiovaskularnych choréb. Lie¢ba antipsychotikami moze priamo spOsobit
alebo zhorsit tieto poruchy. Faktory spojené s metabolickym rizikom pre pacientov so zavainym
dusevnym ochorenim uZivajucimi kvetiapin zahfnajua:

nadvahu / obezitu;
fajcenie;
nedostatok fyzickej aktivity;
zIé stravovacie navyky;
zvysené riziko pre:

o Diabetes mellitus

o Dyslipidémiu
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Niektoré antipsychotické lieciva zvySuju chut do jedla, ¢o vedie k obezite. Afinita antipsychotik k H;
receptorom Uzko koreluje s ich potencidlom na zvySenie hmotnosti a zda sa, Ze zahfna aktivaciu
hypotalamickej AMP-kinazy spojent s H; receptorom. Kvzostupu hmotnosti mbze prispiet tiez
antagonizmus receptorov 5-HT2C.

Vzhladom na zistené zmeny hmotnosti, hladiny glukdzy v krvi (hyperglykémia) a lipidov (dyslipidémia)
pozorované v klinickych studiach (vratane pacientov s normalnymi vychodiskovymi hodnotami) sa u
jednotlivych pacientov méze zhorsit profil ich metabolického rizika. Toto riziko sa ma liecit podla
klinickej vhodnosti.

Odporucania tykajlce sa sledovania pacientov

Americkd diabetologickd asociacia, Americka psychiatrickd asociacia, Americka asocidcia klinickych
endokrinolégov a Severoamericka asociacia pre studium obezity odporucaju nasledujuce skriningové
opatrenia na sledovanie pacientov uzivajucich druhd generaciu antipsychotik

Zakladnd 4tyzdne 8 12 Stvrtroéne Roéne Kazdych
hodnota tyzdiov  tyzdniov 5 rokov

Osobna/rodinnd X X

anamnéza

Hmotnost (BMI) X X X X X

Obvod pasu X

Krvny tlak X

Plazmaticka X

glukdza nalacno

Lipidovy profil x X X

nalacno
* Podla klinického stavu mézu byt potrebné castejsie kontroly

Zakladné skriningové vysetrenia sa maju vykonat pred zahajenim akejkolvek antipsychotickej lie¢by
alebo hned), ako je to uskutocnitelné.

Tieto hodnotenia mdzZu stanovit pacientovu nadvahu (BMI 25,0-29,9) alebo obezitu (BMI>30); pre-
diabetes (plazmaticka glukdza nala¢no 5,6 — 6,9 mmol/l) alebo diabetes (plazmaticka glukéza nalaéno
>7,0 mmol/l); hypertenziu (krvny tlak 2140 / 90 mmHg) alebo dyslipidémiu.

Ak sa zisti niektory z tychto stavov, je potrebné zacat vhodnu liecbu. Vsetkym pacientom ma byt
poskytnuté poradenstvo pre vyzivu a fyzické aktivity.

Pouzitie lieku mimo schvalent indikaciu (off-label) a nespravne davkovanie — Edukaéné aktivity
spojené s indikaciou

PouZitie mimo schvdlenu indikdciu (off-label)

Diskutuje sa o pouZiti lieku mimo schvalent indikaciu (off-label). Lekari zdérazriuju, Ze () predpisovanie
liekov "off-label", t.j. pouZitie lieku mimo schvalenu indikaciu, ma v lekarskej praxi svoje miesto, ale

,,,,,

ucinky. Lieky na psychiatrické ochorenia patria medzi lieky, ktoré sa najcastejSie pouzivaju mimo
schvélenej identifikacie (off-label), a obzvlast ich pouzitie u deti je predmetom osobitého zaujmu.

Atypické antipsychotika, ako je kvetiapin, boli skisané v off-label indikaciach pri nasledujucich stavoch:
¢ hyperaktivna porucha s deficitom pozornosti (ADHD),
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* Uzkost, demencia starsich pacientov,

o velka depresivna porucha,

¢ poruchy prijmu potravy,

* nespavost,

¢ obsedantno-kompulzivna porucha (OCD),

® porucha osobnosti,

¢ posttraumaticka stresova porucha (PTSD),

¢ poruchy v désledku uZivania navykovych latok,
e Tourettov syndrém.

Na zaklade skimania AHRQ (Agentura pre vyskum a kvalitu zdravotnej starostlivosti) z roku 2011 vsak
neboli atypické antipsychotikd ucinné pri lieCeni poridch prijmu potravy alebo poruch osobnosti.
Dokazy nepodporili tiez pouzitie atypickych antipsychotik pri lieCbe zneuzivania navykovych latok a
udaje o pouziti tychto liekov na nespavost boli nepresvedcivé.

¢ Informujte sa o liekoch, ich pévodne schvalenom poufZiti a o pouziti mimo schvalenu indikaciu (off-
label), predovsetkym sohladom na potencidlne rizika a komplikdcie, neZiaduce ucinky a
kontraindikacie pri ich pouzivani.

* Preverujte, ¢i navrhované pouzitie lieku je pouzitie mimo schvalenu indikaciu lieku (off-label).

¢ Predpisujte liek tak, ako je to uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

o Ziskajte dokladni anamnézu a vyhodnotte fyzicky stav pacienta.

¢ \/zdeldvajte pacientov o liekoch.

¢ Vysvetlujte podrobnosti liecby laickym spésobom alebo spésobom zrozumitelnym pre pacientov.
¢ Sledujte vyskyt neZiaducich uUcinkov pocas lie¢by kvetiapinom.

* Pred zahdjenim lieCby kvetiapinom uvaZujte o mozZnych nasledkoch neZiaducich ucinkov.

S ohfadom na obavy spojené s dlhodobym pouzivanim kvetiapinu u pacientov (napr. s tardivnou
dyskinézou, metabolickymi komplikdciami), a ha rozporné pozorovania ucinku kvetiapinu pri pouZziti
mimo schvalenu indikaciu (off-label) a sicasne pri nedostatku dékazov sa nema "off-label" pouzivanie
kvetiapinu podporovat.

Nesprdvne ddvkovanie

Pre kazdu indikdciu existuju rézne davkovacie schémy. Je potrebné zaistit, aby pacienti dostavali
zrozumitelné a jednoznacné informacie o spravnom davkovani pre ich aktualny stav.

Informujte pacientov, e Questax XR 50, 150, 200, 300 a 400 mg tablety s predizenym uvoltiovanim sa
maju podavat jedenkrat denne, bez sic¢asného podania jedla.

Tablety sa maju prehltnut celé a nemaju sa rozdelovat, zut alebo drvit.
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Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky:

Hldsenia o podozreni na neZiaduce ucinky lieku po registracii lje doéleZité. UmoZniuje priebeziné
sledovanie pomeru prinosu a rizika liekov. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neZiaduce Uc¢inky na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, Tel: 02 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Postup ndjdete na stranke: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov; elektronicky formular
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

V pripade vyskytu neZiaducich uéinkov alebo v pripade otdzok mdZete kontaktovat aj zastupcu driitela
registratného rozhodnutia (Neuraxpharm Bohemia s.r.o., Ceskd republika) na Slovensku:

Neuraxpharm Slovakia a.s.
Mobil: +421 917 993 007

E-mail: farmax@neuraxpharm.com
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