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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Quetiapine Viatris 100 mg

Quetiapine Viatris 200 mg

Quetiapine Viatris 300 mg
filmom obalené tablety

kvetiapin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu 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 i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AR

Co je Quetiapine Viatris a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Quetiapine Viatris
Ako uzivat’ Quetiapine Viatris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Quetiapine Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Quetiapine Viatris a na ¢o sa pouZiva

Quetiapine Viatris obsahuje liecivo, ktoré sa vola kvetiapin. Kvetiapin patri do skupiny liekov
nazyvanych antipsychotika. Quetiapine Viatris sa moéze pouzit’ na liecbu niekol’kych ochoreni, ako su:

bipolarna depresia: mdzete sa citit’ stale smutny. Mdzete si uvedomit’, Ze sa citite skl'i¢eny,
vinny, s nedostatkom energie, stracate chut’ do jedla alebo nemdzete spavat’.

mania: mozete sa citit’ vel'mi vzruseny, povzneseny, nepokojny, nadSeny alebo hyperaktivny
alebo mate nespravny tsudok vratane agresivneho alebo rusivého spravania.

schizofrénia: mdzete pocut alebo citit’ veci, ktoré nie su skuto¢né, verit’ veciam, ktoré nie st
skutocné alebo sa mozete citit’ neobvykle podozrievavy, uzkostlivy, zméteny, vinny, napaty
alebo deprimovany.

Aj ked sa budete citit’ lepsie, vas lekar vam moze d’alej predpisovat’ Quetiapine Viatris.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Quetiapine Viatris

Neuzivajte Quetiapine Viatris

Ak ste alergicky na kvetiapin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov:

- niektor¢ lieky na HIV;

- azolové lieky (proti plesinovym infekciam);

- erytromycin alebo klaritromycin (proti infekcii);

- nefazodon (proti depresii).
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Neuzivajte Quetiapine Viatris, ak sa vas nieco z vys§ie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, pred uzitim
Quetiapinu Viatris sa porozpravajte so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Quetiapine Viatris, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

. mate alebo ste mali vy alebo niekto z vaSej rodiny akékol'vek tazkosti so srdcom, napriklad
problémy so srdcovym rytmom, oslabeny srdcovy sval alebo zapal srdca alebo ak uzivate
akékol'vek lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ to, ako vdm bije srdce;

. mate nizky krvny tlak;

. ste mali porazku, najma ak mate vyssi vek;

. mate problémy s pecetiou;

. ste niekedy mali epilepticky zachvat (ktce);

. mate cukrovku alebo u vas existuje riziko, ze dostanete cukrovku. Ak sa vas to tyka, moéze vam
lekar pocas uzivania Quetiapinu Viatris kontrolovat’ hladinu cukru v krvi;

. je vam zname, ze ste mali v minulosti nizku hladinu bielych krviniek (ktora mohla alebo
nemusela byt spdsobena inymi liekmi);

. ste starSia osoba s demenciou (stratou funkcii mozgu). Ak sa vés to tyka, nesmiete uzivat’

Quetiapine Viatris, pretoze skupina liekov, do ktorej patri aj Quetiapine Viatris, méze u starSich
pacientov s demenciou zvysovat’ riziko porazky alebo v niektorych pripadoch aj riziko smrti;

. ste starSia osoba s Parkinsonovou chorobou/parkinsonizmom;

. vy alebo niekto z vaSej rodiny mal v minulosti krvné zrazeniny, pretoze lieky ako tento stviseli
s tvorbou krvnych zrazenin;

. mate alebo ste mali ochorenie, pri ktorom pocas normalneho no¢ného spanku prestanete na

chvil'u dychat’ (nazyvané ,,spankové apnoe) a uzivate lieky, ktoré spomal'ujii normalnu ¢innost’
mozgu (,,sedativa“);

. mate alebo ste mali ochorenie, pri ktorom nie ste schopny uplne sa vymo¢it’ (retencia mocu),
mate zvacSenu prostatu, nepriechodnost’ Criev alebo zvyseny tlak vo vnitri oka. Tieto ochorenia
st niekedy spdsobené liekmi (nazyvanymi ,,anticholinergika‘), ktoré pri liecbe urcitych
ochoreni ovplyviiuji funkciu nervovych buniek;

. ste mali v minulosti problémy s alkoholom alebo uzivanim drog (zneuzivanie lickov).

Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavi ¢okol’vek z nasledujticeho po uZziti

Quetiapinu Viatris:

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

. kombinacia horucky, silno stuhnutych svalov, potenia alebo znizenej trovne vedomia (porucha,
nazyvana ,,neurolepticky maligny syndrom*). Mo6ze byt potrebné okamzité lekarske oSetrenie;

. nekontrolovatel'né pohyby, predovsetkym tvare alebo jazyka;

. zavraty alebo pocit tazkej ospalosti. Toto moze zvySovat riziko nahodnych poraneni (padov)
u star$ich pacientov;

. epileptické zachvaty (kice);

. dlhotrvajtica a bolestiva erekcia (priapizmus).

Takéto stavy mé6Zu byt’ zapric¢inené tymto typom lieku.

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak mate:

. hortacku, chripke podobné priznaky, bolest’ hrdla alebo akukol'vek inu infekciu, pretoze mézu
byt zapricinené vel'mi nizkym poc¢tom bielych krviniek, ¢o moze vyzadovat’ ukonéenie liecby
Quetiapinom Viatris a/alebo vam bude podana liecba;

. zapchu spolocne s pretrvavajliicimi bolest'ami brucha alebo zépchu, ktora nereagovala na liecbu,
pretoze to moze viest’ k zavaznejSiemu zablokovaniu ¢reva.
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Samovrazedné myslienky a zhorSovanie vasej depresie

Ak trpite depresiou, niekedy mdzete mat’ sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky. Tieto
myslienky mozu byt CastejSie na zaciatku uzivania antidepresiv, nakol’ko u vSetkych tychto liekov trva
urcity ¢as, kym za¢nu plne ucinkovat’, ¢o zvycajne trva okolo dvoch tyzdiov, ale niekedy aj dlhsie.
Tieto myslienky sa tiez mézu vyskytnit’ Castejsie, ak néhle prestanete uzivat’ vas liek.

S vic¢Sou pravdepodobnost’ou mdzete mat’ takéto myslienky ak ste v mladom dospelom veku.
Informéacie z klinickych Stadii preukézali zvySené riziko samovrazednych myslienok a/alebo
samovrazedného spravania u mladych dospelych vo veku menej ako 25 rokov s depresiou.

Ak u seba kedykol'vek zaznamenate sebapoSkodzujtice alebo samovrazedné myslienky, kontaktujte
svojho lekara alebo chod’te ihned’ do nemocnice.

MozZe byt prospesné informovat’ pribuznych alebo blizkych priatel’ov o tom, Ze mate depresiu

a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnt informaciu pre pouzivatel'a. Mozete ich poziadat’, aby
vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa vasa depresia alebo uzkost’ zhorSuje, alebo ak ich trapia zmeny vo
vaSom spravani.

Zavazné kozné neZiaduce ucéinky (SCARs - Severe cutaneous adverse reactions)
Zavazné kozné neziaduce ucinky (SCARs), ktoré mozu byt zivot ohrozujtice alebo smrtel'né, boli
hlasené vel'mi zriedkavo pri lie¢be tymto lickom. Zvycajne sa prejavuju ako:

. Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), rozsiahla vyrdzka s tvorbou pl'uzgierov a olupovanim
koze;

. toxicka epidermalna nekrolyza (TEN), zavaznej$ia forma sposobujica vyrazné olupovanie koze;

. liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi symptémami (DRESS - Drug reaction with

eosinophilia and systemic symptoms) pozostavajuci z chripke podobnych priznakov s vyrazkou,
horucka, opuchom Zliaz a nezvyc¢ajnymi vysledkami krvnych testov (vratane zvy$enych hladin
bielych krviniek (eozinofilia) a pecenovych enzymov);

. akutna generalizovana exantematdzna pustuldza (AGEP), malé pluzgieriky vyplnené hnisom;

. multiformny erytém (ME), koZzna vyrazka so svrbivymi ¢ervenymi nepravidelnymi Skvrnami.

Ak sa u vés prejavia tieto priznaky, prestante uzivat’ Quetiapine Viatris, a ihned’ kontaktujte svojho
lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc.

Narast telesnej hmotnosti
U pacientov uZzivajucich kvetiapin bolo zaznamenané zvySenie telesnej hmotnosti. Je potrebné, aby ste
vy aj vas lekar pravidelne kontrolovali vasu hmotnost’.

Deti a dospievajuci
Quetiapine Viatris nie je urCeny na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Quetiapine Viatris
Ak teraz uzivate alebo ak ste v poslednom Case uzivali ¢i prave budete uzivat’ este iné lieky, oznamte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Quetiapine Viatris, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:
. niektor¢ lieky na liecbu HIV;

. azolové lieky (proti plesiovym infekciam);
. erytromycin alebo klaritromycin (proti infekeii);
. nefazodon (proti depresii).

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate niektory z nasledujucich liekov:

. lieky na epilepsiu (ako fenytoin alebo karbamazepin);
. lieky proti vysokému krvnému tlaku;
. barbituraty (proti tazkostiam pri zaspavani);
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. tioridazin alebo litium (iné antipsychotické lieky);

. lieky, ktoré maju vplyv na to, ako bije vaSe srdce, napriklad lieky, ktoré moézu spdsobit’
nerovnovahu elektrolytov (nizke hladiny draslika alebo horcika), ako st napriklad diuretika
(lieky podporujtice vylucovanie mocu) alebo niektoré antibiotika (lieky na liecbu bakteridlnych
infekeii);

. lieky, ktoré sposobuju zapchu.

Predtym, ako prestanete uzivat’ ktorykol'vek z vasich liekov porozpravajte sa najprv so svojim
lekdrom.

Quetiapine Viatris a jedlo, napoje a alkohol
Bud'te opatrny, kol'ko alkoholu vypijete. Je to kvoli tomu, ze kombinovany u¢inok Quetiapinu Viatris
a alkoholu moze sposobit’, ze budete ospaly.

Nepite grapefruitovy dzas pocas uzivania Quetiapinu Viatris. M6Ze to ovplyvnit’ spdsob ucinku tohto
lieku.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek. Quetiapine Viatris nesmiete uzivat’ pocas
tehotenstva, pokial’ sa o tom neporadite so svojim lekarom. Ak dojcCite, nesmiete uzivat’ Quetiapine
Viatris.

Nasledujuce priznaky, ktoré mozu predstavovat’ syndromy z vysadenia, sa moézu vyskytnat

u novorodencov matiek, ktoré uzivali Quetiapine Viatris v poslednom trimestri (posledné tri mesiace
tehotenstva): tras, stuhnutost’ svalov a/alebo slabost’, ospalost’, rozruSenie, tazkosti s dychanim

a tazkosti s prijmom potravy. Ak sa u vasho dietata vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov,
kontaktujte svojho lekéara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tablety u vas mozu vyvolat’ ospalost’. Neved'te vozidla, nepouZzivajte nastroje a neobsluhujte stroje,
pokym neviete, aky vplyv na vas maju tieto tablety.

Quetiapine Viatris obsahuje laktézu a sodik

Filmom obalené tablety Quetiapinu Viatris obsahuju laktézu, o je druh cukru. Ak vam vas lekar
alebo lekarnik povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra predtym, ako zacnete
uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate ,,zanedbatel'né
mnozstvo sodika®.

Vplyv na vySetrenie mocu

Pri vySetreni mocu, kedy sa pouZivaju niektoré testovacie metddy, Quetiapine Viatris méze vyvolat’
pozitivne vysledky na metadon alebo niektoré lieky proti depresii, tzv. tricyklické antidepresiva
(TCA), aj ked neuZzivate metaddn alebo TCA. Odporuca sa potvrdit’ vysledky $pecifickejSimi testami.

3. Ako uzZivat’ Quetiapine Viatris

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

Vas lekar urci zaciatocnu davku. Udrziavacia davka (denna davka) bude zavisiet’ na vaSom ochoreni
a potrebach, ale zvyCajne bude medzi 150 mg a 800 mg.
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. Tablety budete uzivat’ raz denne pred spanim alebo dvakrat denne, v zavislosti od vasej
choroby.
. Tablety prehltnite celé a zapite vodou (peroralne pouzitie). Tablety moZzete uzivat’ spolu

s jedlom alebo nala¢no. Pocas uzivania Quetiapinu Viatris nepite grapefruitovy dzias. M6ze mat’
vplyv na ucinok tohto lieku.
. Tablety neprestaite uzivat’ ani vtedy, ked’ sa citite lepSie, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

TazZkosti s pecefiou
Ak mate problémy s peceiiou, vas lekdr vdm mdze zmenit’ davku.

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

PouZitie u deti a dospievajucich
Deti a dospievajtici vo veku menej ako 18 rokov nemaju uzivat’ Quetiapine Viatris.

Ak uzijete viac Quetiapinu Viatris, ako mate

Ak uzijete viac Quetiapinu Viatris, ako vam predpisal vas lekar, mézu sa u vas vyskytnat’ nasledujuce
vedlajsie ucinky pocit ospalosti alebo zavratu a pocit nezvycajného tlkotu srdca, sucho v ustach,
zapcha, rozsirené zrenice alebo rozmazané videnie.

Ihned’ kontaktujte svojho lekdra alebo pohotovostné oddelenie najblizsej nemocnice. Zoberte si so
sebou obal lieku ako aj zvySné tablety.

Ak zabudnete uzit’ davku Quetiapinu Viatris

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ihned’, ako si spomeniete. Ak je uz skoro cas, kedy by ste mali uzit’
nasledujicu davku, pockajte dovtedy. Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili zabudnuta
davku.

Ak prestanete uzivat’ Quetiapine Viatris

Ak prestanete Quetiapine Viatris nahle uzivat, mozno nebudete moct’ zaspat’ (nespavost’), moze vas
napinat’ na vracanie (nevolnost’), alebo sa u vas moze vyskytnat bolest’ hlavy, hnac¢ka, vracanie,
zavraty alebo podrazdenie. Vas lekar vam pred ukoncenim liecby moze odporucit’ postupné
znizovanie davky.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

THNED kontaktujte svojho lekira, ak zaznamenate ktorykol'vek z nasledujicich vedPajsich
ucinkov:

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
. nezvycajné pohyby svalov. Tyka sa to aj tazkosti so zacatim pohybu, chvenim, pocitom
nepokoja alebo stuhnutost'ou bez bolesti

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
. myslienky na sebaposkodenie alebo na samovrazdu a zhorSenie depresie

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
. diabetes mellitus: ochorenie pri ktorom telo nevytvara dostatok inzulinu alebo iné tkaniva v tele
nie su schopné pouzit’ pritomny inzulin. Vedie to k hyperglykémii (prili§ vela cukru v krvi)
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Priznaky mézu zahriiovat’ silny pocit sméidu, zvySent chut’ do jedla spolu s ibytkom hmotnosti,
pocit tnavy, ospalosti, slabosti, depresie, podrazdenosti a celkovy pocit nepohody a vylucovanie
vel'kého mnozstva mocu

kfée alebo zachvaty

alergicka reakcia, ktord moze zahriiat’ vyvysené hrcky na kozi, opuchnutie koze a opuchnutie
okolo ust

samovolné pohyby, najma tvare a jazyka

zmeny elektrickej aktivity srdca pozorované na EKG (prediZenie QT intervalu), ktoré mozu
spdsobit’ vel'mi rychly tlkot srdca a mdloby, mézu spdsobit’ vazne problémy so srdcom
problémy pri moc¢eni

zhorsenie existujucej cukrovky

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

kombinacia vysokej teploty (hortcky), potenia, stuhnutych svalov, pocitu vel’kej inavy alebo
mdlob, vysokého zvysenia krvného tlaku alebo tepu srdca (porucha nazyvana ,,neurolepticky
maligny syndrom‘)

zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreasu) so silnou bolestou brucha a chrbta

zoZltnutie koze a oci (zltacka)

zapal pecene (hepatitida)

dlhotrvajtica a bolestiva erekcia (priapizmus)

krvné zrazeniny v cievach najmé v nohach (priznaky zahtiajii opuchnutie, bolest’ a sCervenanie
nodh), ktoré mdzu putovat’ cievami do plic a spdsobit’ bolest’ na hrudi a tazkosti s dychanim
kombinacia horucky, chripke podobnych priznakov, bolesti hrdla alebo akejkol'vek inej infekcie
s vel'mi nizkym poctom bielych krviniek, stav nazyvany agranulocytoza

nepriechodnost’ ¢reva, sposobujuca zdvaznl zapchu a vetry s opuchom alebo bolest'ou brucha

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

zavazna alergicka reakcia (nazyvand anafylaxia), ktora moze zahfiat tazkosti s dychanim,
zavrat a kolaps

rozsiahla vyrazka, ktora sa vyvinula rychlo. Priznaky mozu zahfiiat' sCervenanie koze

s pl'uzgiermi a olupovanim, osobitne okolo ust, nosa, o¢i a pohlavnych organov (ochorenie
znédme ako Stevensov-Johnsonov syndrom), pozri Cast’ 2

rychle opuchnutie koze, zvy¢ajne okolo oci, pier a hrdla

neprimerana sekrécia hormonu, ktory kontroluje objem mocu (ADH), spdsobuje zadrZiavanie
vody v tele a riedi krv, znizuje mnozstvo sodika. To moze sposobit’ nizsie hladiny sodika v krvi
ako je normalne, ¢o spdsobuje pocit slabosti a zmétenosti s bolestou svalov

rozpad svalov sposobujuci bolest,, citlivost’ a slabost’ svalov (rabdomyolyza)

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov)

rozsiahle s¢ervenanie koze s pluzgiermi a olupovanim na va¢sine povrchu tela (toxicka
epidermalna nekrolyza), pozri ¢ast’ 2

liekova vyrazka s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug rash with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS). Roz§irena vyrazka, vysoka telesna teplota, zvySenie hladin
pecenovych enzymov, neobvyklé stavy postihujice krv (eozinofilia), zvacSenie lymfatickych
uzlin a postihnutie d’alsich telesnych organov (liekova vyrazka s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi, ktora je tiez znama ako DRESS alebo syndrom liekovej precitlivenosti). Pozri

Cast’ 2. AK sa u vas objavia tieto priznaky, prestaiite uZivat’ kvetiapin a ihned’ kontaktujte
vasho lekara alebo vyhladajte zdravotni starostlivost’

mozgova prihoda s priznakmi, ktoré zahiiaju kolaps, znecitlivenie alebo slabost’ ruk alebo noh,
bolest’ hlavy, zavraty, zmitenost,, poruchy zraku, tazkosti s prehitanim alebo s re¢ou, ako je
nezrozumitel'na re€ a strata reci

Iné moZné vedPajSie ucinky:
VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

zéavrat (moze viest’ k padom), bolest’” hlavy, sucho v stach
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pocit ospalosti (mo6ze ustupit’ po urcitej dobe uzivania kvetiapinu) (moéze viest’ k padom)
priznaky pri preruSeni lieCby (priznaky, ktoré sa vyskytuji, ked’ prestanete uzivat’ kvetiapin),
zahinaji neschopnost’ spat’ (nespavost’), nutkanie na vracanie (nauzea), bolest’ hlavy, hnacka,
vracanie, zavrat a podrazdenost’. Odportica sa postupné ukoncovanie liecby pocas najmenej 1 az
2 tyzdiov

zvysenie telesnej hmotnosti

zmeny v mnozstve niektorych tukov (trigliceridy a celkovy cholesterol)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

rychly tep srdca

pocit ako keby srdce busilo, bilo vel'mi rychlo alebo vynechalo udery

porucha travenia alebo zapcha

pocit slabosti

opuch ruk alebo noh

nizky tlak krvi pri vstdvani do vzpriamenej polohy. Mo6ze to vyvolat’ pocit zavratu alebo mdlob

(moze to viest k padom).

zvySena hladina cukru v krvi

rozmazané videnie

nezvyc¢ajné sny a no¢né mory

pocit va¢sieho hladu

pocit podrazdenia

poruchy reci a jazyka

dychavicnost’

vracanie (najmé u starSich pacientov)

horacka

zmeny hladin horménov §titnej zl'azy v krvi

pokles poctu niektorych typov krviniek

zvySené hladiny peceniovych enzymov namerané v krvi

zvySenie hladiny hormoénu prolaktinu v krvi. Zvysenie hormoénu prolaktinu méze v zriedkavych

pripadoch viest k:
- opuchu prsnikov u muzov i zien a k neoCakavanej tvorbe materského mliecka
- vynechaniu menstrudcie alebo k nepravidelnej menstruécii u zien

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej akol zo 100 0s6b)

neprijemné pocity v nohach (tiez nazyvané syndrém nepokojnych noh)

porucha sexualnej funkcie

tazkosti s prehitanim

pomalsi tlkot srdca, ako je obvyklé, ktory sa moZze objavit’ na zaciatku lieCby a mbze byt
spojeny s nizkym krvnym tlakom a mdlobami

mdloby (mbzu sposobit’ pady)

upchaty nos

znizené mnozstvo Cervenych krviniek

znizené mnozstvo sodika v krvi

zmitenost’

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

opuchnutie pfs a neo¢akavana tvorba mlieka v prsiach (galaktorea)

poruchy menstruacie

chodenie, rozprévanie, jedenie alebo iné innosti pocas spanku

zniZena teplota tela (hypotermia)

ochorenie (nazyvané ,,metabolicky syndrom*) ked’ sa u vas moze vyskytnut’ kombinacia 3 alebo
viacero z nasledujiceho: zvysené mnozstvo tuku v oblasti brucha, znizenie ,,dobrého
cholesterolu* (HDL-C), zvysenie typu tuku nazyvaného triacylglyceroly v krvi, vysoky krvny
tlak a zvySenie krvného cukru

zvysenie kreatinfosfokinazy v krvi (latka zo svalov)
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Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov)

. scervenanie koze s nepravidelnymi ¢ervenymi vyrazkami (multiformny erytém)

. u novorodencov, ktorych matky pocas tehotenstva uzivali kvetiapin, sa moéze vyskytnut’
syndrom z vysadenia lieku

. 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 kvetiapin patri, méze spdsobit’ poruchy srdcového rytmu, ktoré mozu byt’
zavazné a v tazkych pripadoch az smrtel'né.

Niektoré vedl'ajsie ucinky sa mozu zistit’ iba vySetrenim krvi. Zahiiaji zmenu mnozstva niektorych
tukov (triacylglyceroly a celkovy cholesterol) alebo hladiny cukru v krvi, zmeny mnozstva horménov
Stitnej Zlazy v krvi, zvySenie pecenovych enzymov, pokles urcitych typov krviniek, pokles poctu
cervenych krviniek, zvySenie kreatinfosfokinazy v krvi (latka v svaloch), pokles mnozstva sodika

v krvi a zvySenie mnozstva hormoénu prolaktinu v krvi.

Vas lekar vam preto bude z Casu na Cas robit’ krvné testy.

VedPajsie u€inky u deti a dospievajucich:
Rovnaké vedlajsie ucinky, ktoré sa moézu vyskytnit’ u dospelych, sa mézu vyskytnut’ aj u deti
a dospievajucich.

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli pozorované ¢astejsie u deti a dospievajtcich alebo sa nepozorovali
u dospelych:

VelPmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)

. zvySenie mnozstva hormonu nazyvaného prolaktin v krvi. Zvysenie hormoénu prolaktinu v krvi
moze v zriedkavych pripadoch sposobit’ nasledujuce stavy:
- u chlapcov a dievcat sa moze vyskytnut’ opuchnutie prsnikov a neocakavana tvorba mlieka
- diev€ata m6zu mat’ nepravidelni menstruaciu alebo menstruacia moze vynechat’

. zvysena chut’ do jedla
. vracanie
. nezvyc¢ajné pohyby svalov. Zahiaju tazkosti s uvedenim svalu do pohybu, trasenie, pocit

nepokoja, alebo stuhnutost’ svalov bez bolesti
. zvySenie krvného tlaku

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

. pocit slabosti, mdloby (mdzu sposobit’ pady)
. upchaty nos

. pocit podrazdenia

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Quetiapine Viatris

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Quetiapine Viatris obsahuje

- Liecivo je kvetiapinium-fumarat.
Jedna 100 mg/200 mg/300 mg filmom obalena tableta obsahuje 100 mg/200 mg/300 mg
kvetiapinu (vo forme kvetiapinium-fumaratu).

- Dalsie zlozky su: monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celuloza, povidon, stearat horegnaty,
sodna sol’ karboxymetyl§krobu (typ A), dihydrat hydrogenfosforecnanu vapenatého.
Obal tablety obsahuje:
100 mg tablety: hypromeldza, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 6000, Zlty oxid zelezity (E 172)
a mastenec,
200 mg a 300 mg tablety: hypromeloza, oxid titaniCity (E 171), makrogol 400, polysorbat 80.

Ako vyzera Quetiapine Viatris a obsah balenia
Quetiapine Viatris su filmom obalené tablety.

100 mg tablety:

Tablety st okrahle, zIté, obojstranne vypuklé, s vrytym oznacenim “Q” nad “100” na jednej strane.
Tablety st dostupné v blistrovych baleniach po 1, 3, 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98,
100, 60x1 tabletach a vo fTaSiach po 60, 84, 90, 98, 100, 250, 500, 1000 tabletach.

200 mg tablety:

200 mg tablety su okruhle, biele, s vrytym oznacenim “Q” nad “200” na jednej strane.

Tablety st dostupné v blistrovych baleniach po 1, 3, 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98,
100, 60x1 tabletach a vo fl'asiach po 60, 84, 90, 98, 100, 250, 500, 1000 tabletach.

300 mg tablety:

300 mg tablety su biele, kapsulovitého tvaru, s vrytym oznacenim “Q”, deliaca ryha ,“300”. Tableta sa
moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Tablety st dostupné v blistrovych baleniach po 1, 3, 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98,
100, 60x1 tabletach a vo fl'asiach po 60, 84, 90, 98, 100, 250, 500, 1000 tabletach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Viatris Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko
Vyrobca

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, frsko

Generics [UK] Limited
Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, United Kingdom

Mylan Hungary Kft
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Mylan utca 1., Komarom 2900, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Quetiapine Viatris 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg filmomhulde tabletten

Cyprus: Quetiapine/Viatris 25 mg, 100 mg, 200 mg film-coated tablets

Ceska republika: Quetiapine Viatris

Dénsko: Quetiapin Viatris filmovertrukne tabletter 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg

Grécko: Quetiapine/Viatris

Island: Quetiapin Viatris 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg filmuhtdadar t6flur

frsko: Geroquel 25 mg, 100 mg, 200 mg, film-coated tablets

Holandsko: Quetiapine Viatris 25 mg,100 mg, 150 mg , 200 mg, 300 mg, filmomhulde
tabletten

Malta: Quetiapine/VIATRIS 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg film-coated tablets

Pol’sko: Etiagen

Portugalsko: Quetiapina Mylan

Slovenska republika:  Quetiapine Viatris 100 mg, 200 mg, 300 mg

Spanielsko: Quetiapina VIATRIS 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Vel'ka Britania: Quetiapine 100 mg, 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg film-coated tablets

(Severné Irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.
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