EDUKACNE MATERIALY

kvetiapin

Seroquel XR 50 mg (tablety s predizenym uvolfiovanim)
Seroquel XR 200 mg (tablety s predizenym uvolfiovanim)
Seroquel XR 300 mg (tablety s predizenym uvolfiovanim)

Lie€ba schizofrénie

Liecba stredne t'azkych az tazkych foriem manickych epizéd v ramci bipolarnej
poruchy

Lie€ba vel'kych depresivnych epizéd v ramci bipolarnej poruchy

Prevencia recidivy manickych alebo depresivnych epizéd u pacientov

s bipolarnou poruchou, ktori uz predtym reagovali na lie€bu kvetiapinom
Pridavna liecba vel'kych depresivnych epizéd u pacientov s velkou depresivnou
poruchou (Major Depressive Disorder, MDD), u ktorych je odpoved na
monoterapiu antidepresivami nedostatoéna

Upozornenie tykajuce sa rizika extrapyramidovych priznakov a somnolencie
a potreby monitorovania metabolickych parametrov pocas lie€by kvetiapinom.

Priru¢ka pre zdravotnickych pracovnikov. Predtym, ako predpiSete tento liek, pozorne si
precitajte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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Vec: Pripomenutie ddlezitych informacii, ktoré je potrebné vziat’ do uvahy pri
preskripcii lieku Seroquel XR (kvetiapinium-fumarat s predizenym uvolnovanim)

Spolo¢nost CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH chce prostrednictvom tejto prirucky
pripomenut vSetkym lekarom informacie tykajuce sa bezpecnosti lieku Seroquel XR
(kvetiapinium-fumarat). Tieto informacie je mozné najst v schvalenom Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). Pre novych, ale aj pre uz predpisujucich lekarov
lieku Seroquel XR plati, ze SPC zostava najlep§im zdrojom informacii pri rozhodovani

o preskripcii.

Pouzitie lieku Seroquel XR na liecbu velkych depresivnych epizéd v ramci bipolarnej
poruchy

Odporuc€ana denna davka na lie€bu velkych depresivnych epizéd v ramci bipolarnej
poruchy je 300 mg. Tato davka sa podla nasledujuceho davkovacieho rezimu dosiahne na
Stvrty den lieCby.

1. den 2. den 3. den 4. den
50 mg 100 mg 200 mg 300 mg

V zavislosti od odpovede pacienta na lieCbu sa mdze davka zvysit na 600 mg jedenkrat
denne.

Kvetiapin sa ma podavat jedenkrat denne pred spanim, aby sa znizilo riziko sedacie pocas
dia.

Pouzitie lieku Seroquel XR na lie€bu velkej depresivnej poruchy (MDD)
Seroquel XR je mozné predpisat len spolu s antidepresivom.
Seroquel XR nie je schvaleny na lieCbu MDD v monoterapii.

Ako je popisané v Casti 4.1 a 5.1 SPC, je Seroquel XR indikovany ako pridavna lieCba
velkych depresivnych epizdd u pacientov s MDD, u ktorych bola odpoved na
monoterapiu antidepresivami nedostato¢na.

Extrapyramidové priznaky a somnolencia u pacientov lie€enych Seroquelom XR

Pri lieCbe liekom Seroquel XR je u pacientov mozny vyskyt extrapyramidovych priznakov
a somnolencie.

Extrapyramidové priznaky:

V placebom kontrolovanych klinickych skudaniach u dospelych pacientov bol kvetiapin,
v porovnani s placebom, spojeny s vyS$Sou incidenciou extrapyramidovych priznakov_
(Extrapyramidal symptoms, EPS) u pacientov lie€enych na velké depresivne epizody
v ramci bipolarnej poruchy a na velku depresivnu poruchou (pozri SPC, Casti 4.8 a 5.1).

Extrapyramidové priznaky su neziaduce reakcie a vyskytuju sa s frekvenciou ,velmi ¢asté
(t. j. u viac ako 10 % pacientov) (pozri SPC, Cast 4.8).

Somnolencia:

Pojem somnolencia sa vztahuje na vSetky neziaduce reakcie, ktoré s fiou mézu byt
spojené (t. j. somnolencia, sedacia, letargia a malatnost).

LieCba kvetiapinom bola spojena so somnolenciou a s fiou suvisiacimi priznakmi, ako je
sedacia. V klinickych Studiach lieCby pacientov s bipolarnou depresiou a velkou
depresivnou poruchou sa priznaky zvycajne vyskytli po€as prvych 3 dni lie€by a boli
prevazne miernej az strednej intenzity (pozri SPC, Cast 4.4).

Schvalil SUKL: 10/2024 SK_EduMat_2024 07 V2



Pacientov, u ktorych sa vyskytne zavazna somnolencia, je potrebné pozorne monitorovat
pocas minimalne 2 tyZdhov od nastupu priznakov alebo pokial sa priznaky nezlepsia,
pripadne kym sa nezvazi ukoncenie lieCby (pozri SPC, Cast 4.4).

Somnolencia je neziaduci ucinok, ktory sa vyskytuje s frekvenciou ,velmi Casté” (t. j. u viac
ako 10 % pacientov) (pozri SPC, Cast 4.8).

Monitorovanie metabolickych parametrov u pacientov lie€enych liekom Seroquel XR

Pri lieCbe pacientov Seroquelom XR je dblezité monitorovat metabolické parametre, ako je
popisané v nasledujucich ¢astiach SPC.

SPC - ¢ast' 4.4 ,Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani”

Telesna hmotnost’:

U pacientov, ktori sa lie€ili kvetiapinom, sa hlasil narast telesnej hmotnosti, preto sa
ma sledovat a klinicky vhodne lieCit' v sulade s pouzivanymi odporuc¢aniami tykajucimi
sa antipsychotik.

Hyperglykémia:

Pocas lieCby kvetiapinom sa zriedkavo vyskytla hyperglykémia a/alebo rozvoj alebo
exacerbacia diabetu ojedinele s ketoacidézou alebo kdbmou, vratane pripadov konc¢iacich
fatalne (pozri Cast’ 4.8). V niektorych pripadoch sa zaznamenal predchadzajuci narast
telesnej hmotnosti, ktory méze byt predisponujucim faktorom. Vhodné klinické sledovanie
sa odporuca v sulade s vyuZzitim odporucani tykajucich sa antipsychotik. Je potrebné, aby
pacienti uzivajuci antipsychotika, vratane kvetiapinu, boli sledovani na prejavy a priznaky
hyperglykémie (akymi su polydipsia, polyuria, polyfagia a slabost) a pacienti s diabetom
mellitus alebo s rizikovymi faktormi pre diabetes mellitus maju byt pravidelne sledovani

z hladiska zhorsenia kontroly glukézy. Telesna hmotnost sa méa pravidelne sledovat.

Lipidy:

V klinickych skuSaniach s kvetiapinom sa pozorovalo zvySenie hladin triglyceridov, LDL
a celkového cholesterolu a zniZenie hladiny HDL cholesterolu. Zmeny hladin lipidov sa
maiju lie€it na zaklade klinickej potreby.

Metabolické riziko:

Vzhladom na riziko zhor$enia metabolického profilu, vratane zmeny telesnej hmotnosti,
hladiny glukézy v krvi (pozri hyperglykémia) a lipidov v krvi, ktoré sa pozorovali v klinickych
sku$aniach, sa maju u pacientov na zaciatku lieCby vySetrit metabolické parametre

a akékolvek zmeny tychto parametrov sa maju pocas lieCby pravidelne kontrolovat.
ZhorSenie tychto parametrov sa ma primerane lieCit.

SPC - ¢ast’ 4.8. ,Neziaduce ucinky”

Pre kvetiapin su uvedené nasledujuce neziaduce Ucinky:

ZvySenie hladiny sérovych triglyceridov (velmi casté)

ZvySenie hladiny celkového cholesterolu (hlavne LDL-cholesterolu) (vefmi casté)
Znizenie hladiny HDL cholesterolu (velmi casté)

Zvysenie telesnej hmotnosti (velmi ¢asté)

Vzostup hladiny glukdzy az na aroven hyperglykemickych koncentracii (Casté)
Diabetes mellitus (menej ¢asté)

Exacerbacie uz existujuceho diabetu (menej casté)
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc€inok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce uc€inky mozete hlasit’ aj spolo€nosti PharmaReg, s.r.0.,
Panorama Centrum Pezinok, Moyzesova 4/A, 902 01 Pezinok, e-mail:
drugsafety@pharmareg.sk
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