Informacia pre lekara SANDOZ: )\
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Quetiapin Sandoz 200 mg,
Quetiapin Sandoz 300 mg

tablety s predizenym uvolfiovanim

Tato informacia pre lekara je spolocne so Sihrnom charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) uréena pre zdravotnickych
pracovnikov. Informacia pre lekara pomoze zdravotnickym pracovnikom porozumiet, na ¢o sa Quetiapin Sandoz pouziva,
a upozorni na zavazné rizika liecby, ich zmiernenie a liecbu.

Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov pri predpisovaniliekov obsahujticich kvetiapin

Tento edukacny materidl je povinnou sucastou dokumentécie lieku s cielom zabezpecit, aby predpisujuci lekari a ini zdravotnicki pracovnici
poznali a postupovali podla osobitnych poziadaviek na bezpe¢nost lieku. Tieto bezpe¢nostné pokyny dopliiaji SPC.

e Informujte pacientov, ich rodinnych prislusnikov a opatrovatelov o prinosoch a rizikach lie¢by kvetiapinom, najma pri depresivnych
poruchach (velké depresivne epizédy) a zavaznych depresivnych epizdédach v ramci bipolarnej poruchy.

e Poucte pacientoy, aby si pozorne precitali Pisomnu informaciu pre pouzivatela (PIL), pomdzte im pochopit obsah PIL a odpovedajte na
pripadné otazky.

e Poucte pacientoy, aby vyhladali svojho lekdra, ak sa u nich pocas liec¢by s kvetiapinom vyskytnu akékolvek tazkosti.

Indikacie

Quetiapin Sandoz je indikovany:
e na lie¢bu schizofrénie,
e na lie¢bu bipolarnej poruchy:
o na lie¢bu stredne tazkych az tazkych foriem manickych epizéd v ramci bipolarnej poruchy,
o na lie¢bu velkych depresivnych epizéd v rdmci bipolarnej poruchy,
o na prevenciu recidivy u pacientov s bipolarnou poruchou, u ktorych manicka alebo depresivna epizéda reaguje na liecbu
kvetiapinom.

Quetiapin Sandoz je naviac indikovany:

e ako pridavna liecba velkych depresivnych epizéd u pacientov s velkou depresivnou poruchou (Major Depressive Disorder, MDD),
u ktorych je odpoved na monoterapiu antidepresivami nedostatocna. Pred zacatim liecby je potrebné, aby lekari zvazili bezpecnostny
profil kvetiapinu.

Zvazte pouzivanie Quetiapinu Sandoz ako pridavnej liecby k lie¢be depresivneho ochorenia (velkej depresivnej epizédy pri MDD).

e Quetiapin Sandoz mézete predpisat iba ako pridavnu liecbu k antidepresivam (nie je schvaleny na monoterapiu MDD).

e Quetiapin Sandoz mézete predpisat ako pridavnu lie¢bu len pacientom, u ktorych je nedostatocna odpoved na monoterapiu
antidepresivami.

Na co by ste nemali zabudnut pri davkovani Quetiapinu Sandoz?

e Pre kazdu indikaciu su k dispozicii odlisné davkovacie schémy. Preto je potrebné zabezpecit aby pacienti dostali jasné informacie

o vhodnom davkovani v suvislosti s ich diagnézou.

Bezpecnostné opatrenia

1.) Extrapyramidové symptémy (EPS) a somnolencia

2.) Poruchy metabolizmu

3.) Quetiapin Sandoz ako pridavna liecba velkych depresivnych epizdd v ramci velkej depresivnej poruchy (MDD)

4.) Podavanie Quetiapinu Sandoz pacientom s bipoldrnou depresiou (liecba velkych depresivnych epizéd v ramci bipolarnej poruchy)

1.) Extrapyramidové symptomy a somnolencia

Extrapyramidové symptomy

U pacientov s velkymi depresivnymi epizédami v rdmci bipoldrnej poruchy a u pacientov s velkymi depresivnymi poruchami (velké

depresivne epizddy): U lieciv, vratane kvetiapinu, bola hlasend zvysena frekvencia extrapyramidovych symptémov, najma v prvych

tyzdnoch liecby.

eV placebom kontrolovanych klinickych skusaniach u dospelych pacientov bol kvetiapin, v porovnani s placebom, spojeny so zvysenym
vyskytom EPS u pacientov liecenych na velké depresivne epizédy v ramci bipolarnej poruchy.

e Vyskyt EPS je v rdmci neziaducich udalosti klasifikovany ako velmi casty (teda u viac ako 10% pacientov).

e Ztohto dovodu, hlavne na zaciatku liecby, pozorne sledujte u svojich pacientov vyskyt nasledujucich symptémov a zariadte vc¢asnu
kontrolu:
Akatizia (charakterizovana subjektivnym neprijemnym alebo suzujicim nepokojom a potrebou casto sa pohybovat sprevadzanou
neschopnostou pokojne sediet alebo stat). U pacientov s EPS méze akékolvek zvysenie davky viest k zhorseniu symptomov.
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Somnolencia

Somnolencia a s nou suvisiace symptémy, ako napr. seddcia, patria medzi velmi ¢asto vyskytujuce sa neziaduce ucinky, hlavne na zaciatku

liecby kvetiapinom.

Na zaciatku lie¢by preto zdéraznite svojim pacientom nasledujuce:

e Somnolencia zahina vietky neziaduce Ucinky, ktoré s nou mézu byt spojené (st to somnolencia, sedacia, letargia a malatnost).

e Somnolencia sa zvycajne vyskytuje pocas prvych dvoch tyzdrov lie¢by a symptémy sa obvykle zmierfiuju s postupujicou lie¢bou.

e Vklinickom skusani sa pocas lie¢by pacientov s depresivnymi epizédami v rdmci bipoldrnej poruchy a depresivnym ochorenim (velkd
depresivna porucha) priznaky zvycajne zacali prejavovat pocas prvych 3 dni liecby a boli prevazne miernej az strednej intenzity.

e Ak je pozorovand vyrazna somnolencia je potrebné pozorne monitorovat pacienta minimalne pocas 2 tyzdriov od nastupu priznakov
alebo pokial sa symptémy nezlepsia, pripadne kym sa nezvazi ukoncenie liecby.

e Vyskyt somnolencie je v ramci neziaducich udalosti klasifikovany ako velmi ¢asty (to znamena u viac ako 10% pacientov)

Somnolencia moze zvySovat vyskyt ndhodnych zraneni (padov). Prosim oboznamte svojich pacientov s tymito neziaducimi i¢inkami
a odporucte im, aby neviedli vozidla ani neobsluhovali stroje, az kym nebude znama ich individualna citlivost na tento liek.

Zname neziaduce ucinky** kvetiapinu patriace pod,Poruchy nervového systému” s zosumarizované nizsie:
Zavraty (velmi ¢asté)

Somnolencia (velmi ¢asté)

Bolest hlavy (velmi casté)

Extrapyramidové symptémy (velmi casté)

Dyzartria (¢asté)

Zachvaty (menej casté)

Syndrém nepokojnych noéh (menej ¢asty)

Tardivna dyskinéza (menej ¢asté)

Synkopa (menej ¢asté)

2.) Metabolické riziko
Pocas lie¢by Quetiapinom Sandoz je dolezité sledovat metabolické parametre.

Telesna hmotnost

U pacientoy, ktori sa liecili kvetiapinom bol hlaseny narast telesnej hmotnosti, ktory sa méa sledovat a klinicky vhodne liecit v stlade
s pouzivanymi odporucaniami tykajucimi sa antipsychotik.*

* https://www.standardnepostupy.sk/standardy-psychiatria/

Hyperglykémia
e Pocas liecby kvetiapinom sa zriedkavo vyskytla hyperglykémia a/alebo rozvoj alebo exacerbacia diabetu niekedy spolu s ketoacidézou

alebo kdmou, vratane pripadov konciacich fatalne. V niektorych pripadoch sa zaznamenal predosly nérast telesnej hmotnosti,
ktory moze byt predisponujucim faktorom. Vhodné klinické sledovanie sa odporuca v stlade s vyuzitim odporucani tykajucich sa
antipsychotik.

e Pacienti lieCeni antipsychotikami, vratane kvetiapinu, maju byt sledovani na prejavy a priznaky hyperglykémie (akymi st polydipsia,
polyuria, polyfagia a slabost) a pacienti s diabetom mellitus alebo s rizikovymi faktormi pre diabetes mellitus maju byt pravidelne
sledovani z hladiska zhor$enia kontroly glukézy. Telesna hmotnost sa méa pravidelne sledovat.

Lipidy
e VKklinickych skusaniach s kvetiapinom sa pozorovalo zvysenie hladin triglyceridov, LDL a celkového cholesterolu a znizenie hladiny HDL
cholesterolu. Zmeny hladin lipidov sa maju liecit na zéklade klinickej potreby.

Metabolické riziko

e Vzhladom na riziko zhorsenia metabolického profilu, vratane zmien telesnej hmotnosti, hladiny glukoézy v krvi (pozri hyperglykémia)
a lipidov v krvi, ktoré sa pozorovali v klinickych skdsaniach, sa maju u pacientov sledovat metabolické parametre a podla klinickej
potreby primerane liecit.

Ktoré metabolické parametre maju byt pozorne sledované pocas lie¢by Quetiapinom Sandoz?

Medzi d6lezité patria nasledujluce parametre:

e vcasné identifikovanie ovplyvnitelnych rizikovych faktorov (obezita, fajcenie, hypertenzia, zvysend hladina lipidov, riziko diabetu, sedavy
spdsob zivota)

e monitorovanie zhorsujucich sa metabolickych parametrov

e manazment metabolickych neziaducich uc¢inkov

Odporuca sa vhodné klinické sledovanie vasich pacientov v sulade so Standardnymi usmerneniami pre lie¢bu dusevnych choréb (https://
www.standardnepostupy.sk/standardy-psychiatria/).

Odporucaju sa nasledujice pravidelné kontroly (na zaciatku lie¢by a pocas liecby).

(Pozri, prosim, tiez tabulku na konci tejto casti):
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Pravidelne sledujte telesni hmotnost pacientov. Okrem pravidelného sledovania telesnej hmotnosti pocas kontroly u lekara, motivujte
pacientov, aby sa doma pravidelne vazili a zapisovali si svoju telesni hmotnost. Pri najblizsej kontrole moZete vypocitat index telesnej
hmotnosti (body mass index, BMI) a odmerat obvod pasa a bokov pacienta.

e Pravidelne pacientom kontrolujte hladinu glukézy nala¢no (skrining diabetu). U pacientov lie¢enych kvetiapinom sa méze rozvinut
hyperglykémia a moéze sa u nich objavit alebo zhorsit diabetes mellitus (prilezitostne spojeny s ketoacidézou alebo kémou, vratane
fatalnych pripadov). Zvysenie telesnej hmotnosti moéze byt predispozi¢nym faktorom.
1. Ztohto dévodu je nevyhnutné u pacientov s potvrdenou diagnézou diabetes mellitus alebo rizikovymi faktormi diabetu pravidelne

kontrolovat, ¢i nedoslo k zhorseniu glykemickej regulacie a pravidelne kontrolovat ich telesnd hmotnost.
2. Informujte pacientov o moznych priznakoch a symptémoch hyperglykémie (ako su polydipsia, polyuria, polyfagia a slabost) a opytajte
sa na tieto symptémy pri pravidelnych kontroldch. Upozornite pacienta, aby vyhladal lekarsku pomoc, ak sa tieto symptémy objavia.

e Pravidelne pacientom kontrolujte hladiny lipidov v krvi nala¢no (triglyceridy v sére).

e Pravidelne pacientom kontrolujte hladiny cholesterolu (celkovy cholesterol, LDL cholesterol a HDL cholesterol).

e Pacientom pravidelne merajte krvny tlak.

Pocas lie¢by kvetiapinom moéze dojst u pacienta k zhorseniu metabolického profilu, ¢o je potrebné nalezite liecit.

Podporte pacientov, aby okrem pravidelnych kontrol dodrziavali zdravy Zivotny $tyl a pravidelny pohyb.

Tabulka: Monitorovanie metabolickych parametrov pri antipsychotickej liecbe *

Parametre na zaciatku po 4 tyzdiioch po pr\;yccohcﬁ mest- Stvrtrocne rocne
Telesna hmotnost (BMI) X X X X

Obvod bokov a pasu X X X X

Krvny tlak X X X X

Hladina glukézy nala¢no X X X X
Profil lipidov nala¢no X X X X

*podla klinického stavu mézu byt potrebné castejsie kontroly
Upravené na zéklade odporucani Americkej Diabetologickej Asociacie, Americkej Psychiatrickej Asociacie, Americkej Asociécie klinickych endokrinolégov
a Severoamerickej Asocidcie pre studium obezity z roku 2004.

Zname neziaduce Ucinky** kvetiapinu patriace pod,Poruchy metabolizmu a vyzivy” si zosumarizované nizsie:

Zvysenie hladiny triglyceridov v sére (velmi casté)

Zvysenie hladiny celkového cholesterolu (najma LDL cholesterolu) (velmi casté)

Pokles hladiny HDL cholesterolu (velmi casté)

Narast telesnej hmotnosti (velmi casté)

Zvysenie chuti do jedla (¢asté)

Zvysenie hladiny glukézy v krvi az do hyperglykemickych hodnét (¢asté)

Hyponatrémia (menej ¢asté)

Diabetes mellitus (menej casté)

Zhorsenie diabetes mellitus (menej ¢asté))

Metabolicky syndrém (zriedkavo) alebo zhorsenie diabetes mellitus (prileZitostne spojené s ketoacidézou alebo kémou, vratane

fatalnych pripadov). Zvysenie telesnej hmotnosti méze byt predispozi¢nym faktorom.

1) Ztohto dévodu je nevyhnutné u pacientov s potvrdenou diagnézou diabetes mellitus alebo rizikovymi faktormi diabetu pravidelne
kontrolovat, ¢i nedoslo k zhorseniu glykemickej regulacie a pravidelne kontrolovat ich telesnd hmotnost.

2) Informujte pacientov o moznych priznakoch a symptémoch hyperglykémie (ako su polydipsia, polyuria, polyfagia a slabost) a opytajte
sa na tieto symptémy pri pravidelnych kontrolach. Upozornite pacienta, aby vyhladal lekarsku pomoc, ak sa tieto symptémy objavia.

3) Pravidelne pacientom kontrolujte hladiny lipidov v krvi nala¢no (triglyceridy v sére).

4) Pravidelne kontrolujte pacientom hladiny cholesterolu (celkovy cholesterol, LDL cholesterol a HDL cholesterol).

3.) Quetiapin Sandoz ako pridavna liecba velkych depresivnych epizéd v ramci velkej depresivnej poruchy (MDD)

Quetiapin Sandoz tablety s predizenym uvolfiovanim mézete predpisat iba ako pridavnu lie¢bu k antidepresivam.

Quetiapin Sandoz nie je schvaleny na monoterapiu velkych depresivnych epizdd v rdmci MDD.

Quetiapin Sandoz je indikovany ako pridavna liecba velkych depresivnych epizéd u pacientov s MDD, u ktorych je odpoved na
monoterapiu antidepresivami nedostatoc¢na. Quetiapin Sandoz sa méa podavat vecer pred spanim. Dennd dévka na zaciatku liecby je
50 mg*v 1.a2.dena 150 mg* v 3. a 4. den. V kratkotrvajucich klinickych skusaniach tykajucich sa pridavnej liecby sa antidepresivny
uc¢inok zaznamenal pri davkach 150 a 300 mg/den (s amitriptylinom, bupropiénom, citalopramom, duloxetinom, escitalopramom,
fluoxetinom, paroxetinom, sertralinom a venlafaxinom) a pri 50 mg/den v kratkotrvajucich klinickych skisaniach v monoterapii. Pri
uc¢innych davok zacatim s 50 mg/derni. Potreba zvysenia davky zo 150 mg na 300 mg/der ma vychadzat z individudlneho hodnotenia
pacienta.

#Na dosiahnutie davky 50 mg a 150 mg sa musi pouzit zodpovedajlca sila a liekova forma iného lieku s obsahom kvetiapinu dostupného na trhu
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4.) Podavanie Quetiapinu Sandoz pacientom s bipolarnou depresiou
Lie¢ba velkych depresivnych epizéd v rdmci bipoldrnej poruchy

e Quetiapin Sandoz sa ma podavat raz denne pred spanim. Celkova denna davka pocas prvych styroch dni lie¢by je 50 mg* (1. den),
100 mg* (2. der), 200 mg (3. deri) a 300 mg (4. den). Odporuc¢and denna davka je 300 mg. V klinickych skusaniach sa nepozoroval dalsi
prinos liecby v skupine pacientov uzivajicej 600 mg v porovnani so skupinou uzivajicou 300 mg. Jednotlivi pacienti m6zu mat uzitok
z davky 600 mg. Lie¢bu davkami vyssimi ako 300 mg maju zacat lekari so skisenostou s liecbou bipolarnej poruchy. U jednotlivych
pacientov, vzhladom na toleranciu liecby, klinické skisania ukazali, Ze je mozné zvazit znizenie davky na minimum 200 mg.

e Davka Quetiapinu Sandoz sa méze individuélne upravit v zavislosti od klinickej odpovede a znasanlivosti v davkovom rozmedzi 300 az
800 mg denne. Je ddlezité, aby sa na udrziavaciu liecbu pouzila najnizsia G¢inna davka.

*Na dosiahnutie davky 50 mg a 100 mg sa musi pouZit zodpovedajuca sila a liekova forma iného lieku s obsahom kvetiapinu dostupného na trhu

**\lyskyt neziaducich udalosti je ¢leneny nasledovne: velmi casté (= 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (frekvencia sa neda odhadnut z dostupnych udajov).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIldsenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost liekov/Hlasenie podozreni
na neziaduce Ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

HIdsenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dal3ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce Gc¢inky mézete hldsit aj spolo¢nosti
Sandoz d.d., organiza¢né zlozka, Zizkova 22B, 811 02 Bratislava
tel.:02/50 706 111

RMP - Plan riadenia rizika
SUKL - Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Déatum pripravy materialu: 19. maj 2022, cislo materialu: 186698_05_2022_SC.
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