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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Kventiax SR 50 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim

Kventiax SR 150 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim

Kventiax SR 200 mg tablety s prediZzenym uvolliovanim

Kventiax SR 300 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim

Kventiax SR 400 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim
kvetiapin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

QAP

Co je Kventiax SR a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kventiax SR
Ako uzivat’ Kventiax SR

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kventiax SR

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Kventiax SR a na ¢o sa pouZiva

Kventiax SR obsahuje lie¢ivo, ktoré sa vola kvetiapin. Patri do skupiny liekov nazyvanych
antipsychotikd. Kventiax SR sa moZe pouzivat’ na lieCbu niektorych ochoreni, ako st:

Bipolarna depresia a vel'ké depresivne epizody v ramci vel'kej depresivnej poruchy: kedy sa
mozete citit’ smutny. MoZete sa citit’ stiesnene, mat’ pocit viny, nedostatku energie, straty chuti do
jedla alebo nemdzete spavat’.

Maénia: kedy sa mézete citit’ ve'mi rozruSeny, povzneseny, roz¢uleny, nadSeny alebo nadmerne
aktivny; alebo mate zly Gsudok, o znamen4, Ze sa prejavujete agresivitou alebo sebaposkodenim.
Schizofrénia: kedy mozete pocut’ alebo pocitovat’ veci, ktoré v skutoc¢nosti neexistujt, byt
presvedceny o veciach, ktoré nie su skuto¢né alebo sa citite byt’ neobvykle podozrievavy, plny
uzkosti, zmédteny, vinny, napity alebo deprimovany.

Ak je Kventiax SR uzivany na lie¢bu vel'kych depresivnych epizod v ramci vel'kej depresivnej
poruchy, musi sa uzivat’ s pridanim d’alSieho lieku na liecbu tejto choroby.

Vs lekar moze pokracovat’ v ordinovani Kventiaxu SR, aj ked’ sa citite lepSie.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kventiax SR

Neuzivajte Kventiax SR

ak ste alergicky na kvetiapin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

ak uzivate niektoré z nasledujtcich liekov:

- niektoré lieky proti virusu HIV
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- niektoré lieky proti plesiovym infekcidm (azoly)
- niektoré lieky proti infekciam (erytromycin, klaritromycin)
- niektoré lieky proti depresii (nefazodon).

Ak si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor, ako za¢nete Kventiax SR
uzivat’.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Kventiax SR, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika:

ak vy alebo niekto z vasej rodiny mate alebo ste niekedy mali problémy so srdcom, napr.
problémy so srdcovym rytmom; oslabeny srdcovy sval alebo zapal srdca alebo ak uzivate
akykol'vek liek, ktory méze ovplyviiovat’ srdcovy rytmus;

ak mate nizky krvny tlak;

ak ste prekonali mozgovi mrtvicu, najmai ak ste starsi;

ak mate problémy s pecenou;

ak ste niekdy v minulosti mali zachvaty svalovych kfcov;

ak mate cukrovku alebo zvySené riziko, Ze sa u vas vyskytne. Lekar vam mo6ze v tomto pripade
pocas lieCby Kventiaxom SR kontrolovat’ hladinu cukru v krvi;

ak viete o tom, ze sa u vas v minulosti vyskytol znizeny pocet bielych krviniek (ktory mohol, ale
nemusel byt’ spdsobeny inymi liekmi);

ak ste starSia osoba s demenciou (strata funkcie mozgu), Kventiax SR nesmiete uzivat,, pretoze
skupina liekov, medzi ktoré Kventiax SR patri, moze zvysit riziko cievnej mozgovej prihody
alebo v niektorych pripadoch u starSich I'udi s demenciou riziko umrtia;

ste starSia osoba s Parkinsonovou chorobou/parkinsonizmom;

ak ste mal vy alebo niekto iny z vaSej rodiny v minulosti krvné zrazeniny, nakol’ko lieky, ako
tieto sa spajaju s tvorbou krvnych zrazenin;

ak mate alebo ste mali ochorenie, pri ktorom pocas normalneho no¢ného spanku prestanete na
chvilu dychat’ (nazyvané ,,spankové apnoe‘) a uzivate lieky, ktoré spomal’ujii normalnu ¢innost’
mozgu (,,sedativa‘);

ak mate alebo ste mali ochorenie, pri ktorom nie ste schopny uplne sa vymocit’ (retencia mocu),
mate zvacSenu prostatu, nepriechodnost’ ¢riev alebo zvyseny tlak vo vnutri oka. Tieto ochorenia
st niekedy spdsobené liekmi (nazyvanymi ,,anticholinergika‘), ktoré pri lieCbe urcitych ochoreni
ovplyviiuju funkciu nervovych buniek;

ak ste v minulosti mali problémy so zneuzivanim alkoholu alebo drog.

Okamzite ozndmte svojmu lekdrovi, ak pri uzivani Kventiaxu SR zaznamenate:

kombinaciu horacky, zavaznej svalovej stuhnutosti, potenia alebo znizenej urovne vedomia
(porucha nazyvana "neurolepticky maligny syndrom"). M&ze byt’ potrebné okamzité lieenie.
nekotrolovatel'né pohyby hlavne v oblasti tvare a jazyka,

zavraty alebo t'azky pocit ospalosti. Toto moZze zvysit riziko zranenia (padu) u starSich pacientov,
zachvaty krcov,

priapizmus (dlhotrvajucu a bolestivu erekciu),

rychly a nepravidelny tlkot srdca, aj ked’ ste v pokoji, busenie srdca, dychacie tazkosti, bolesti na
hrudi alebo nevysvetliteln1 unavu. Vas lekar vySetri vase srdce a v pripade potreby vas okamzite
posle ku kardiologovi.

Tieto stavy moZzu byt zapriinené tymto liekom.

Okamzite ozndmte svojmu lekdrovi, ak mate:

hortcku, chripke podobné priznaky, bolest’ hrdla alebo akukol'vek inu infekciu, pretoze mozu byt
zapric¢inené vel'mi nizkym poctom bielych krviniek a mézu vyzadovat’ ukoncenie liecby
Kventiaxom SR a/alebo maju byt’ lieCené;

zapchu spoloc¢ne s pretrvavajiicimi bolest'ami brucha alebo zapchu, ktora nereagovala na liecbu,
pretoze to moze viest’ k zdvaznejSiemu zablokovaniu creva.
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Myslienky na samovrazdu a zhorSenie vasej depresie

Ak mate depresiu moZu sa u vas niekedy prejavit’ sebaposkodzujice alebo samovrazedné myslienky.
Tieto myslienky mozu byt’ CastejSie na zaciatku liecby, kym tieto lieky zanu ti€inkovat’, obvykle po
2 tyzdioch lie¢by alebo aj neskor. Tieto myslienky mozu byt’ CastejSie aj vtedy, ked’ nahle prestanete
uzivat’ vas liek. S vacSou pravdepodobnostou mozete mat’ takéto myslienky vtedy, ak ste v mladom
dospelom veku. Informacie z klinickych sktiSani ukazuju na zvySovanie rizika samovrazednych
myslienok a/alebo samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov s depresiou.

Ak vas napadnt myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu, neodkladne kontaktujte svojho
lekéra alebo chod’te priamo do nemocnice. Méze byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych
priatel'ov o tom, Ze mate depresiu a poziadat ich, aby si precitali tuto pisomnu informaciu.

Mozete ich poziadat’, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa zhorsila vaSa depresia, alebo ich trapia
zmeny vo vasom spravani.

Zavainé kozné neziaduce reakcie (SCAR)

Pri liecbe tymto lieckom boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR), ktoré

mobzu byt zivot ohrozujuce alebo smrtel'né. Bezne sa prejavuju ako:

- Stevensov-Johnsonov syndrém (SJS), rozSirend vyrazka s pluzgiermi a odlupovanim koze, najma
okolo Ust, nosa, o¢i a genitalii

- toxicka epidermalna nekrolyza (TEN), zdvaznejSia forma sposobujica rozsiahle odlupovanie koze

- reakcia lieCiva s eozinofiliou a systémovymi symptomami (DRESS) pozostava z priznakov
podobnych chripke s vyrazkou, horackou, zdurenymi lymfatickymi uzlinami a neobvyklymi
vysledkami z krvi (vratane zvySenych bielych krviniek (eozinofilia) a pe¢enovych enzymov)

- akutna generalizovana exantematdzna pustuloza (AGEP), malé puzgieriky s hnisom

- multiformny erytém (EM), kozné vyrazka so svrbiacimi ¢ervenymi Skvrnami nepravidelného tvaru.

Ak sa u vés objavia tieto priznaky, prestaite uzivat’ Kventiax SR a ihned’ kontaktujte svojho lekara
alebo vyhl'adajte zdravotnu starostlivost’.

Narast telesnej hmotnosti
U pacientov uzivajucich Kventiax SR sa pozoroval narast telesnej hmotnosti. Vasa telesnd hmotnost’
ma byt vami a vasim lekarom pravidelne sledovana.

Deti a dospievajuci
Kventiax SR nie je ur€eny na pouzitie u deti a dospievajtcich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Kventiax SR
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Kventiax SR, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:
- niektoré lieky na liecbu HIV,

- azolové lieky (proti plesiiovym infekciam),

- erytromycin alebo klaritromycin (proti infekcii),

- nefazoddn (proti depresii).

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov:

- lieky na epilepsiu (ako fenytoin alebo karbamazepin),

- lieky na vysoky krvny tlak,

- barbituraty (kvoli porucham spanku),

- tioridazin alebo litium (iné antipsychotické lieky),

- lieky, ktoré majt vplyv na spdsob, akym bije vase srdce, napriklad lieky, ktoré mozu spdsobit’
nerovnovahu elektrolytov (nizke hladiny draslika alebo horéika), ako st diuretika (odvodnovacie
tablety) alebo niektor¢ antibiotika (lieky na liecbu infekcii),

- lieky, ktoré mézu sposobit’ zapchu,
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- lieky (nazyvané ,,anticholinergika®), ktoré pri liecbe urcitych ochoreni ovplyviiuji funkciu
nervovych buniek.

Skor ako prestanete uzivat’ ktorykolI'vek z vasich liekov, porad’te sa, prosim, so svojim lekarom.

Kventiax SR a jedlo, napoje a alkohol

- Utinok Kventiaxu SR moze byt ovplyvneny jedlom, preto sa mé uzivat’ aspoii 1 hodinu pred
jedlom alebo pred spanim.

- Dévajte si pozor na mnozstvo pozitého alkoholu. Je to z dévodu, Ze kombinovany t¢inok
Kventiaxu SR a alkoholu méze vyvolavat’ ospalost’.

- Pocas uzivania Kventiaxu SR nepite grapefruitovi Stavu. Moze ovplyviovat’ jeho ucinnost’.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte Kventiax SR pocas tehotenstva, kym sa o tom neporozpravate so svojim lekarom.
Kventiax SR sa nema uzivat’ pocas dojcenia.

Nasledujuce priznaky, ktoré moézu predstavovat’ ,,syndrom z vysadenia lieku* sa moézu vyskytnat

u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri (posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali
Kventiax SR: trasenie, svalova stuhnutost’ a/alebo slabost’, ospalost’, nepokoj, problémy s dychanim
a tazkosti pri kfmeni. Ak sa u vasho dietata rozvinie akykol'vek z tychto priznakov, mozno budete
potrebovat’ navstivit’ svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vase tablety mozu spdsobit’, Ze sa budete citit’ ospaly. Neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, kym
nezistite, aky ma liek na vas ucinok.

Kventiax SR obsahuje laktézu a sodik
Kventiax SR obsahuje laktozu, ¢o je typ cukru. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

50 mg tablety s predizenym uvolitovanim:
Tento liek obsahuje 8,44 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v jednej tablete, zodpovedajice
0,42 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika pre dospelého.

150 mg tablety s predizenym uvoltiovanim:
Tento liek obsahuje 14,53 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v jednej tablete, zodpovedajuce
0,73 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika pre dospelého.

200 mg tablety s predizenym uvolitovanim:
Tento liek obsahuje 19,38 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v jednej tablete, zodpovedajuce
0,97 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika pre dospelého.

300 mg tablety s predizenym uvoliiovanim:
Tento liek obsahuje 29,06 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v jednej tablete, zodpovedajuce
1,45 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika pre dospelého.

400 mg tablety s predizenym uvoliiovanim:
Tento liek obsahuje 23,46 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v jednej tablete, zodpovedajuce

1,17 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika pre dospelého.

Vplyv na vySetrenie mocu
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Pri vySetreni mocu, kedy sa pouzivaju niektoré testovacie metody, uzivanie Kventiaxu SR moze
vyvolat’ pozitivne vysledky na metadon alebo niektoré lieky proti depresii, tzv. tricyklické
antidepresiva (TCA), aj ked’ neuzivate metadon alebo TCA. Odporaca sa potvrdit’ vysledky
Specifickejsimi testami.

3. Ako uzivat’ Kventiax SR

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar vam ur¢i uvodnu davku lieku. Udrziavacia davka (denné davka) bude zavisiet’ od vasho

ochorenia a vasSich potrieb, zvy€ajna denna davka vSak bude 150 mg az 800 mg.

- Liek uZivajte raz denne.

- Tablety nedel'te, nezujte ani nedrvte.

- Tabletu prehltnite celu a zapite ju vodou.

- Tablety uzivajte bez jedla (najmenej jednu hodinu pred jedlom alebo pred spanim, vas lekar vam
povie kedy mate liek uzit).

- Pocas uzivania Kventiaxu SR nepite grapefruitovy dzis. M6ze ovplyvnit’ spdsob ucinku lieku.

- Neprestaiite liek uzivat’ ani vtedy, ked’ sa citite lepsie. Urobte tak len vtedy, ak vam to povie vas
lekar.

Problémy s pecenou
Ak mate problémy s pecetiou, vas lekar vim moze zmenit’ davku.

Starsi Pudia
Ak ste starsi, vas lekar vam moze zmenit’ davku.

Pouzitie u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov
Kventiax SR sa nema pouzivat’ u deti a dospievajuicich mladsich ako 18 rokov.

Ak uzijete viac Kventiaxu SR, ako mate

Ak uzijete viac Kventiaxu SR, ako vadm predpisal lekar, mozete citit’ ospalost’, zavraty a nezvycajny
tlkot srdca. Bezodkladne sa skontaktujte so svojim lekarom alebo sa obrat’te na najblizsie zdravotnicke
zariadenie. Tablety Kventiaxu SR si vezmite so sebou.

Ak zabudnete uzit’ Kventiax SR
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor ako si spomeniete. Ak sa uz blizi ¢as na d’alsiu davku,
pockajte s iou dovtedy. NeuZzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivat’ Kventiax SR

Ak nahle prerusite lieCbu Kventiaxom SR, mdze sa u vas objavit’ nespavost’, nevol'nost’ alebo sa moze
vyskytnut’ bolest’ hlavy, hnacka, vracanie, zavrat alebo podrazdenost’. Pred ukon¢enim liecby vam
lekar moze uréit’ postupné zniZzovanie davky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi Casté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- zavrat (mo6Ze spOsobit’ pad), bolest’ hlavy, sucho v Gstach,
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ospanlivost’ (mdze ¢asom vymiznut’ pri pokracovani v liecbe Kventiaxom SR) (mo6ze spdsobit’
pad),

priznaky z vysadenia lieku (t.j. priznaky ktoré sa vyskytnt, ak prestanete uzivat’ Kventiax SR),
zahfmajuce nespavost’, nevolnost, bolest’ hlavy, hnacku, vracanie, zavraty a podrazdenost.
Odporuca sa postupné vysadenie lieku pocas obdobia asponi 1 az 2 tyzdiiov.

zvySovanie telesnej hmotnosti,

neobvyklé pohyby svalov. Tie zahiiaju tazkosti so zacatim svalovych pohybov, tras, nepokoj
alebo nebolestiva svalova stuhnutost’.

zmeny hladin niektorych tukov (triglyceridov a celkového cholesterolu).

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

zrychleny tep,

pocit, Ze vaSe srdce busi, zrychlene alebo preruSovane bije,

zapcha, zalido¢na nevolnost’ (porucha travenia),

pocit slabosti,

opuchy ruk alebo noh,

nizky krvny tlak pri postaveni sa, co moze byt pri¢inou zavratu ¢i mdloby (m6ze sposobit’ pad),
zvySené hladiny cukru v krvi,

rozmazané videnie,

Zivé sny a no¢né mory,

pocit vacsieho hladu,

pocit podrazdenosti,

poruchy reci a vyjadrovania,

samovrazedné myslienky a zhor$enie depresie,

dychavicnost,

vracanie (hlavne u star§ich pacientov),

horucka,

zmeny hladin hormoénov $titnej zl'azy v krvi,

znizenie poctu niektorych typov krviniek,

zvySenie hladin peceniovych enzymov stanovenych v krvi,

zvysenie hladiny hormoénu prolaktinu v krvi. ZvySenie hormonu prolaktinu méze v zriedkavych
pripadoch viest’ k:

- zvicSeniu prsnikov u muzov i zien a k neoCakavanej tvorbe materského mlieka.
- vynechaniu menstrudcie alebo k nepravidelnej menstrudcii u zien.

Menej casté vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

zachvaty ktcov,

alergické reakcie, ktoré mozu zahtnat zihl'avku, opuchy koze a opuchy okolo ust,
neprijemné pocity v nohach (nazyvané tiez ako ,,syndrom nepokojnych ndéh*),
stazené prehitanie,

mimovol'né pohyby hlavne tvare a jazyka,

sexualna dysfunkcia,

cukrovka,

zmeny elektrickej aktivity srdca pozorované na EKG (predizenie QT intervalu),
pomalsia srdcova frekvencia, ktora sa méze objavit’ na zaciatku a moze byt spojena s nizkym
tlakom krvi a pocitom slabosti/mdl6b,

problémy pri moceni,

mdloby (mdzu sposobit’ pad),

upchaty nos,

znizenie poctu Cervenych krviniek,

znizenie mnozstva sodika v krvi,

zhorsenie existujucej cukrovky.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03719-Z1B, 2021/05611-Z1B

Zriedkavé vedPajsie ufinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

kombinacia vysokej teploty (horicky), potenia, stuhnutosti svalov, pocitu vel'mi vyraznej
ospalosti alebo znizenej tirovne vedomia (ochorenie nazyvané "neurolepticky maligny syndrom"),
zozltnutie koze a ocnych bielkov (zltacka),

zapalové ochorenie pecene (hepatitida),

dlhotrvajtica a bolestiva erekcia (priapizmus),

zvacSenie prsnikov a neocakavana tvorba mlieka (galaktorea),

menstruacné poruchy,

krvné zrazeniny v zilach najma na nohéch (priznaky zahfnajua opuch, bolest’ a zaCervenanie na
nohe), ktoré sa mézu premiestnit’ krvnymi cievami do pl'ic a zapri€init’ bolest’ na hrudniku

a tazkosti s dychanim. Ak zaznamenate ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite vyhladajte
lekarsku pomoc.

chodenie, rozpravanie, jedenie alebo d’alSie aktivity pokial spite,

znizena telesna teplota (hypotermia),

zapal podzaludkovej Zlazy,

stav (nazyvany ,,metabolicky syndrom®), pri ktorom mo6Zzete mat’ kombinaciu 3 alebo viacerych
nasledujucich priznakov: zvysSenie mnozstva tuku v oblasti brucha, znizenie hladiny ,,dobrého
cholesterolu* (HDL-C), zvySenie hladiny tukov nazyvanych triglyceridy v krvi, vysoky krvny tlak
a zvysenie hladiny cukru v krvi,

kombinacia horucky, chripke podobnych priznakov, bolesti hrdla alebo akejkol'vek inej infekcie
s vel'mi nizkym poctom bielych krviniek, stav nazyvany agranulocytoza,

nepriechodnost’ ¢reva,

zvySenie kreatinfosfokinazy (latky zo svalov) v krvi.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

vyrazky tazkého charakteru, pluzgiere alebo cervené Skvrny na kozi,

prudka alergicka reakcia (anafylakticka reakcia), ktora moze spdsobit’ stazené dychanie alebo
Sok,

nahle vzniknuty opuch koze, zvyc€ajne postihujuci okolie o¢i, pery a hrdlo (angioedém),

zavazné pluzgierovité ochorenie koze, Ust, o¢i a genitalii (Stevensov-Johnsonov syndrém), pozri
Cast’ 2.

neprimerand sekrécia hormonu, ktory kontroluje objem mocu,

porusenie Struktiry svalovych vlakien alebo bolest’ v svaloch (rabdomyolyza).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

kozna vyrazka s nepravidelnymi cervenymi Skvrnami (multiformny erytém), pozri Cast’ 2,
nahly vyskyt ¢ervenych oblasti na koZzi posiatych malymi pustulami (malé pluzgiere naplnené
bielou/zltou tekutinou) nazyvané akiitna generalizovana exantemézna pustuloza (AGEP), pozri
Cast’ 2,

zavazna, nahla alergicka reakcia s priznakmi ako je horucka, pluzgiere na kozi a olupovanie koze
(toxicka epidermalna nekrolyza), pozri Cast’ 2,

liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), ktora sa prejavuje priznakmi
podobnymi chripke s vyrazkou, horuckou, zdurenymi lymfatickymi uzlinami a neobvyklymi
vysledkami z krvi (vratane zvy$eného poctu bielych krviniek (eozinofilia) a zvySenych hladin
pecenovych enzymov), pozri ¢ast’ 2,

u novorodencov, ktorych matky pocas tehotenstva uzivali Kventiax SR, sa méze vyskytnat
,»Syndrom z vysadenia lieku®,

miftvica,

poskodenie srdcového svalu (kardiomyopatia),

zapal srdcového svalu (myokarditida),

zapal krvnych ciev (vaskulitida), ¢asto s koznou vyrazkou, s malymi ¢ervenymi alebo fialovymi
hrékami.

Skupina liekov, do ktorej patri Kventiax SR méze sposobovat’ poruchy srdcového rytmu, ktoré mézu
byt zavazné a v tazkych pripadoch az smrtel'né.


http://cs.wikipedia.org/wiki/Hormon
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Niektoré vedlajSie ucinky sa mozu zistit’ iba vySetrenim krvi. Zahfiiaji zmeny v hladinach niektorych
tukov (triglyceridy a celkovy cholesterol) alebo hladiny cukru v krvi (glukézy), zmeny v hladine
horménov $titnej zl'azy v krvi, zvySenie hladiny peceniovych enzymov, znizenie poctu ur€itych typov
krvnych buniek, znizenie poctu Cervenych krviniek, zvysenie hladiny kreatinfosfokinazy v krvi (latky
vo svaloch), znizenie mnoZzstva sodika v krvi a zvySenie hladiny hormoénu prolaktinu v krvi. ZvySenie
horménu prolaktinu v krvi méze zriedkavo sposobit’ nasledujtice stavy:

- umuzov a zien sa moze vyskytnit’ zvacsenie prsnikov a neo¢akavana tvorba mlieka,

- Zeny mdzu mat’ nepravidelnil menstruaciu alebo menstrudcia moze vynechat’.

Vas lekar vam preto bude robit’ obcas krvné testy.

Vedlajsie ucinky u deti a dospievajucich
U deti a dospievajucich sa vyskytli tie isté¢ vedlajsie u¢inky ako u dospelych.

Nasledovné vedl'ajsie ucinky sa zaznamenali CastejSie u deti a dospievajucich alebo neboli pozorované
u dospelych:

VePmi Casté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

- zvySenie hladiny hormonu, ktory sa nazyva prolaktin, v krvi. ZvySenie hormoénu prolaktinu méze
v zriedkavych pripadoch viest’ k nasledovnym stavom:
- uchlapcov a dievcat dojde k zvacSeniu prsnikov a k ne¢akanej tvorbe mlieka,
- dievc¢atd nemajii menstruaciu alebo je menstrudcia nepravidelna,

- zvySena chut do jedla,

- vracanie,

- nezvycajné pohyby svalov. Medzi ne mézu patrit’ tazkosti so zacatim svalovych pohybov,
trasenie, pocit nepokoja alebo stuhnutost’ svalov bez bolesti.

- zvySenie krvného tlaku.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ a7 1 z 10 oséb):
- pocit slabosti, mdloby (mézu sposobit’ pad),

- upchaty nos,

- pocit podrazdenia.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Kventiax SR

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
expiracie sa vztahuje na posledny deft v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kventiax SR obsahuje

- Liecivo je kvetiapin.
50 mg tablety s predizenym uvolfiovanim:
Jedna tableta s predizenym uvoliiovanim obsahuje 50 mg kvetiapinu (vo forme kvetiapinium-
hemifumaratu).
150 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim:
Jedna tableta s predizenym uvoliiovanim obsahuje 150 mg kvetiapinu (vo forme kvetiapinium-
hemifumaratu).
200 mg tablety s predizenym uvolfiovanim:
Jedna tableta s predizenym uvoliiovanim obsahuje 200 mg kvetiapinu (vo forme kvetiapinium-
hemifumaratu).
300 mg tablety s predizenym uvoltiovanim:
Jedna tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 300 mg kvetiapinu (vo forme kvetiapinium-
hemifumaratu).
400 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim:
Jedna tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 400 mg kvetiapinu (vo forme kvetiapinium-
hemifumaratu).

- Dalsie zlozky 50 mg a 400 mg tabliet s predizenym uvoliovanim su hypromeldza, monohydrat
laktozy, mikrokrystalicka celuldza, dihydrat citronanu sodného a stearat hore¢naty v jadre tablety
a hypromeléza, oxid titanicity (E171) a makrogol 400 v obalovej vrstve. Pozri Cast’ 2. ,, Kventiax
SR obsahuje laktozu a sodik™.

- Dalsie zlozky 150 mg tabliet s predizenym uvoliovanim st hypromel6za, monohydrat laktozy,
mikrokrystalicka celuloza, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného a stearat horecnaty v jadre
tablety a polyvinyl alkohol, oxid titanicity (E171), makrogol 3 000, mastenec, cerveny oxid
zelezity (E172) a zIty oxid zelezity (E172) v obalovej vrstve. Pozri Cast’ 2., Kventiax SR obsahuje
laktozu a sodik*.

- Dalsie zlozky 200 mg a 300 mg tabliet s predizenym uvolfiovanim sii hypromel6za, monohydrat
laktézy, mikrokrystalickd celuldza, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného a stearat hore¢naty
v jadre tablety a polyvinyl alkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3000, mastenec a zIty oxid
zelezity (E172) v obalovej vrstve. Pozri Cast’ 2. ,, Kventiax SR obsahuje laktozu a sodik*.

Ako vyzera Kventiax SR a obsah balenia

50 mg tablety s prediZzenym uvoltiovanim su biele aZ takmer biele, v tvare kapsuly, mierne
obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety so skosenymi hranami, so znackou 50 na jednej strane.
Rozmery tablety: diZka je 16,2 mm a hriibka je 4,0 - 5,2 mm.

150 mg tablety s predizenym uvolfiovanim su ruzovooranzové, okrtihle, obojstranne vypuklé, filmom
obalené tablety so skosenymi hranami. Rozmery tablety: priemer je 10 mm a hrabka je 4,6 - 6,0 mm.
200 mg tablety s predizenym uvoliovanim su Zltohnedé, ovélne, obojstranne vypuklé, filmom obalené
tablety. Rozmery tablety: diZka je 16 mm a hrtibka je 5,6 - 7,1 mm.

300 mg tablety s predizenym uvolfiovanim su bledé hnedastozlté, v tvare kapsuly, obojstranne
vypuklé, filmom obalené tablety. Rozmery tablety: diZka je 19,1 mm a hribka je 5,9 - 7,4 mm.

400 mg tablety s prediZzenym uvoltiovanim su biele aZ takmer biele, v tvare kapsuly, obojstranne
vypuklé, filmom obalené tablety, so znackou 400 na jednej strane. Rozmery tablety: diZka je 18,7 -
19,5 mm a hrabka je 5,5 - 7,1 mm.

Kventiax SR je dostupny v baleniach po 10, 30, 50, 60, 90 a 100 tabliet s prediZzenym uvoltiovanim
v OPA/Alu/PVC/Alu blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobcovia
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KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Nazov ¢lenského $tatu

Nazov lieku

Raktisko Quetiapin HCS
Dansko, Finsko, Island, Svédsko Quetiapin Krka
Belgicko Quetiapine Krka
Bulharsko Ksenrnakc SR
Ceska republika Kventiax Prolong
Estonsko, Pol'sko, Slovenska republika, Slovinsko Kventiax SR
Franctizsko Quétiapine Krka LP
frsko Quentiax SR
Grécko Arezil XR
Nemecko Quetiapin TAD
Taliansko Quentiax
Lotyssko, Litva Kventiax
Portugalsko, Spanielsko Quetiapina Krka
Rumunsko Kventiax EP

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2021.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu

lieCiv (www.sukl.sk).



http://www.sukl.sk./

