Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/05724-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Quetiapine Accord 50 mg filmom obalené tablety s prediZzenym uvoliiovanim

Quetiapine Accord 200 mg filmom obalené tablety s prediZenym uvoliiovanim

Quetiapine Accord 300 mg filmom obalené tablety s prediZenym uvoliiovanim

Quetiapine Accord 400 mg filmom obalené tablety s prediZenym uvoliiovanim
kvetiapin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité 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 lekéra alebo lekarnika.

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

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka

aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Quetiapine Accord a na €o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Quetiapine Accord
3. Ako uzivat’ Quetiapine Accord

4. Mozné vedrlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Quetiapine Accord

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Quetiapine Accord a na o sa pouZiva

Quetiapine Accord obsahuje latku nazyvanu kvetiapin. Kvetiapin patri do skupiny liekov nazyvanych
antipsychotika. Quetiapine Accord sa pouzivaji na lie¢bu ochoreni ako st:

* schizofrénia: pri tomto ochoreni mdzete vidiet’, pocut alebo citit’ veci, ktoré nie su skutocné,
verit’ veciam, ktor¢ nie si skutocné alebo sa mozete citit’ neobvykle podozrievavy, ustrachany,
zméteny, vinny, napaty alebo deprimovany,

* mania: mozete sa citit’ vel'mi rozruseny, povzneseny, nepokojny, nadseny alebo nadmerne
aktivny alebo nie ste schopny posudit’ svoje agresivne alebo konfliktné spravanie,

* bipolarna depresia a vel’ké depresivne epizody pri vel'kej depresivnej poruche: kedy sa citite
smutny. Mozete si uvedomit’, ze sa citite sklesly, vinny, s nedostatkom energie, stracate chut’ do
jedla a/alebo nemdzete spavat’.

Pri uzivani na lieCbu velkej depresie v ramci vel'kej depresivnej poruchy sa Quetiapine Accord bude
podavat’ ako pridavna lie¢ba k inému lieku, ktory sa pouZziva na lie¢bu tohto ochorenia.

Vas§ lekar moze pokradovat v predpisovani tabliet kvetiapinu s predizenym uvoliovanim, aj ked sa
budete citit’ lepSie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Quetiapine Accord

Neuzivajte Quetiapine Accord:
- ak ste alergicky na kvetiapin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
- akuzivate niektory z nasledujucich lickov:
— niektoré lieky proti infekcii virusom HIV,
— azolové lieky (proti plesiiovym infekcidm),
— erytromycin alebo klaritromycin (proti infekcii),
— nefazoddn (proti depresii).
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Neuzivajte Quetiapine Accord, ak sa nie¢o z horeuvedeného vzt'ahuje na vas. Predtym, ako za¢nete
uzivat’ Quetiapine Accord, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Quetiapine Accord, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru ak:

mate vy alebo niekto z vasej rodiny nejaké tazkosti so srdcom, ako napriklad problémy so
srdcovym rytmom alebo oslabenie srdcového svalu alebo zapal srdca, alebo ak uZzivate
lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ to, ako vam bije srdce,

mate nizky krvny tlak.

ste prekonali cievnu mozgovu prihodu, najma ak ste starsi pacient.

mate problémy s peceniou.

ste mali niekedy v minulosti epilepticky zachvat.

mate cukrovku alebo u vés existuje riziko vzniku cukrovky. Ak sa vas to tyka, moze vam
vas lekar pocas uzivania Quetiapinu Accord kontrolovat’ hladinu cukru v krvi,

je vam zname, Ze ste mali v minulosti nizku hladinu bielych krviniek (ktord mohla aj
nemusela byt’ spdsobend inymi liekmi),

ste starSia osoba s demenciou (stratou funkcii mozgu), ak sa vas to tyka, nesmiete uzivat’
Quetiapine Accord, pretoze skupina liekov, do ktorej patri aj Quetiapine Accord, méze u
starSich pacientov s demenciou zvySovat riziko cievnej mozgovej prihody alebo v
niektorych pripadoch aj riziko smrti.

ak ste star$i pacient a mate Parkinsovovu chorobu/parkinsonizmus,

vy alebo niekto z vaSej rodiny mal v minulosti krvné zrazeniny, nakol’ko lieky ako tento sa
mozu spajat’ s tvorbou krvnych zrazenin,

ak mate alebo ste mali stav, ked’ ste prestali dychat’ na kratku dobu pocas bezného
no¢ného spanku (oznacuje sa ako ,,spankova apnoe‘) a uzivate lieky, ktoré spomal’uju
normalnu mozgovu ¢innost’ (,,depresiva‘),

ak mate alebo ste mali stav, ked’ ste nemohli uplne vyprazdnit’ moc¢ovy mechiir
(zadrZiavanie mocu), mate zvacSenu prostatu, nepriechodnost’ ¢riev alebo zvySeny ocny
tlak. Tieto stavy su niekedy sposobené liekmi (,,anticholinergika‘), ktoré ovplyviuju
spdsob, akym funguji nervové bunky, aby bolo mozné liecit’ urcité zdravotné stavy,

ak ste v minulosti uzivali alkohol alebo drogy.

Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas po uziti lieku Quetiapine Accord objavi niektoré
z nasledujucich priznakov:

kombinacia horucky, stuhnutych svalov, potenia alebo znizenej urovne vnimania
(porucha, ktora sa oznacuje ako ,,neurolepticky maligny syndrom®), pretoze v takom
pripade mdze byt potrebna okamzita lekarska pomoc ,

nekontrolovatel'né pohyby, najmé v oblasti tvare alebo jazyka,

zavraty alebo pocit t'azkej ospalosti, o v pripade starSich pacientov moze zvysovat riziko
nahodnych poraneni (padov).

zachvaty (kice),

dlhotrvajtica a bolestiva erekcia (priapizmus),

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

Tieto stavy mozu byt zapri¢inené tymto druhom lieku.

Povedzte ¢o najskor svojmu lekarovi, ak mate:

- horucku, priznaky podobné chripke, bolest’ v hrdle alebo akékol'vek iné infekcie, pretoze by to
mohlo sposobit’ vel'mi nizky pocet bielych krviniek, o si vyzaduje preruSenie uzivania tabliet
kvetiapinu s prediZzenym uvolfiovanim a/alebo prerusenie lie¢by,

- zapchu spolu s pretrvavajucimi bolestami brucha, alebo zapchu, ktora nereaguje na liecbu,
pretoze by to mohlo viest’ k vaznejSej nepriechodnosti Criev.
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Myslienky na samovrazdu a zhorsenie vasej depresie

Ak mate depresiu, mézu sa u vas niekedy prejavit’ sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky.
Tieto myslienky mézu byt CastejSie od zaciatku lieCby dovtedy, kym tieto lieky za¢na ucinkovat,
obvykle okolo dvoch tyzdiov, ale niekedy aj dlhSie. Tieto myslienky mozu byt CastejSie aj vtedy, ak
nahle prestanete uzivat’ vas liek. S vicSou pravdepodobnost’ou mdzete mat’ takéto myslienky vtedy, ak
ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych skiiSani ukazuju na zvySovanie rizika
samovrazednych myslienok a/alebo samovrazedného spravania u dospelych s depresiou mladsich ako
25 rokov.

Kedykol'vek, ked’ myslite na sebaposkodenie alebo samovrazdu, chod’te k svojmu lekarovi alebo
chod’te priamo do nemocnice. Mdze byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel'ov o tom, ze
mate depresiu a poziadat ich, aby si precitali tuto pisomnu informaciu pre pouzivatel'a. Mozete ich
poziadat’, aby vam povedali, ak si myslia, Ze sa zhorSila vaSa depresia alebo uzkost’, alebo ich trapia
zmeny vo vasom spravani.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR, severe cutaneous adverse reactions), ktoré mozu byt’ zivot
ohrozujuce alebo smrtel'né, boli pri liecbe tymto lickom hlasené vel'mi zriedkavo. Tieto sa mézu
prejavovat’ ako:

e Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), rozsiahla vyrdzka s pl'uzgiermi a odlupujucou sa kozou,
najma okolo Ust, nosa, o¢i a pohlavnych organov,

e toxickd epidermalna nekrolyza (TEN), zdvaznejSia forma sposobujuca rozsiahle olupovanie
koze,

e liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS — Drug Rash with
Eosinophilia and Systemic Symptoms) zahrnujtica priznaky podobné chripke s vyrazkou,
hortckou, opuchnutymi uzlinami a vysledkami krvnych testov mimo normy (vratane zvysenia
poctu bielych krviniek [eozinofilia] a pe¢efiovych enzymov).

Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, prestante Quetiapine Accord uzivat’ a kontaktujte svojho lekara
alebo ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Zvysenie telesnej hmotnosti
U pacientov uzivajucich Quetiapine Accord bolo zaznamenané zvySenie telesnej hmotnosti. Vy aj vas
lekar budete pravidelne kontrolovat’ vasu hmotnost’.

Deti a dospievajuci
Tablety kvetiapinu s predlzenym uvolfiovanim nesmu uzivat’ deti a dospievajici mladsi ako 18 rokov.

Iné lieky a Quetiapine Accord

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neuzivajte Quetiapine Accord, ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov:

niektoré lieky na HIV,

azolové lieky (proti plesiiovym infekciam),

erytromycin alebo klaritromycin (proti bakterialnym infekciam),
nefazodon (na liecbu depresie).

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:
- lieky na epilepsiu (ako fenytoin alebo karbamazepin),
- lieky na liecbu vysokého krvného tlaku,
- barbituraty (proti tazkostiam pri zaspavani),
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- thioridazin alebo litium (iny antipsychoticky liek),

- lieky, ktoré maju vplyv na to, ako bije vaSe srdce, napriklad lieky, ktoré mozu spdsobit’ nerovnovahu
elektrolytov (nizke hladiny draslika alebo horcika), ako su napriklad diuretika (lieky podporujice
vyluCovanie mocu) alebo niektoré antibiotika (lieky na lie¢bu bakterialnych infekcii),

- lieky, ktoré sposobuju zapchu,

- lieky (,,anticholinergika*), ktoré ovplyviiuju spdsob, akym funguji nervové bunky, aby bolo mozné
liecit urcité zdravotné stavy.

Predtym, ako prestanete uzivat’ niektory z vasich liekov, porad’te sa najprv so svojim lekarom.

Quetiapine Accord a jedlo, napoje a alkohol

- Jedlo moze ovplyviiovat’ t€inok Quetiapinu Accord, preto musite tablety uzivat’ minimalne hodinu
pred uZzitim jedla alebo pred spanim.

- Vyhybajte sa konzumacii alkoholickych napojov. Je to kvoli tomu, ze kombinovany t¢inok
Quetiapinu Accord a alkoholu méze spdsobit’, ze zaspite.

- Nepite grapefruitovy dzis, ked’ uzivate Quetiapine Accord. Mdze to ovplyvnit’ u¢innost’ tohto
lieku.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Quetiapine Accord nesmiete uzivat' pocas tehotenstva, kym jeho uzivanie neprediskutujete so svojim
lekarom. Ak dojcite, nesmiete uzivat’ Quetiapine Accord.

Nasledujtce priznaky, ktoré moézu byt abstinenénymi priznakmi, sa mézu vyskytnat’ u novorodencov,
ktorych matky v poslednom trimestri (posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali Quetiapine Accord:
trasenie, svalova stuhnutost’ a/alebo slabost’, ospalost, nepokoj, problémy s dychanim a t'azkosti pri
kfmeni. Ak sa u vasho dietat’a rozvinie akykol'vek z tychto priznakov, mozno budete potrebovat’
navstivit’ svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
UZzivanie tychto tabliet u vas mdze vyvolat’ ospalost. Neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, ak
neviete, ako liek na vas vplyva.

Quetiapine Accord obsahuje laktézu
Quetiapine Accord obsahuje laktézu (mlieény cukor), ¢o je uréity druh cukru. Ak vam vas lekar
povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto licku.

Quetiapine Accord 50/200/300/400 mg filmom obalené tablety s prediZenym uvoliiovanim
obsahuju sodik

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

Vplyv na testovanie pritomnosti drog v mo¢i

Ak sa podrobujete testovaniu pritomnosti drog v mo¢i a uzivate Quetiapine Accord, pri pouZiti

niektorych testovacich metdéd mézu byt vase vysledky pozitivne na pritomnost’ metadoénu alebo
urcitych liekov proti depresii, ktoré sa nazyvaju tricyklické antidepresiva (TCA), aj ked’ ziadny
metadon ani TCA neuzivate. Ak k tomu ddjde, je potrebné vykonat’ podrobnej$ie testovanie.

3. Ako uzivat’ Quetiapine Accord

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.
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Vas lekar rozhodne o pociatoénej davke. Udrziavacia davka (denna davka) bude zavisiet’ od vasho
ochorenia a vasich potrieb, ale zvycajne sa bude pohybovat’ v rozsahu od 150 mg do 800 mg.

- Vase tablety budete uzivat raz denne.
- Tablety nedel'te, nezuvajte ani nedrvte.
- Tablety prehltnite celé a zapite vodou.
- Tablety uzivajte bez jedla (aspon jednu hodinu pred jedlom alebo pred spanim —
presnejSie pokyny vam da vas lekdr).
- Pocas uzivania Quetiapinu Accord nepite grapefruitovy dzas. Méze mat’ vplyv na G¢inok
tohto lieku.
- Pokial’ vam lekar neprikaze liek vysadit, neprestante uzivat’ svoje tablety ani vtedy, ked’
sa citite lepSie.
Poruchy funkcie pecene
Ak mate problém s peceiniou, lekar vam moze zmenit’ davkovanie.

Starsi pacienti
AKk ste starsi, lekar vam mo6ze zmenit’ davku.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Quetiapine Accord nesmu uzivat’ deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov.

Ak uZijete viac Quetiapinu Accord, ako mate

Ak uzijete viac Quetiapinu Accord, ako vam predpisal vas lekar, moézete sa citit’ ospaly, moZete mat’
zavrat a neobvykly tep srdca. Thned’ sa spojte so svojim lekarom alebo najbliZ§ou nemocnicou.
Quetiapine Accord si zoberte so sebou.

Ak zabudnete uZit’ Quetiapine Accord

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Ak sa blizi Cas, kedy by ste mali uzit’
nasledujicu davku, pockajte dovtedy. Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant
tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Quetiapine Accord

Ak nahle prestanete uzivat’ Quetiapine Accord, moZete mat’ problémy so zaspavanim (nespavost’),
mdzete pocitit’ nevolnost’ alebo sa u vas moéze vyskytnat’ bolest’ hlavy, hnacka, vracanie, zavraty alebo
podrézdenie. Vas lekar vam mdze navrhnut’ pred ukoncenim lie€by postupné zniZenie davky.

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

4. MoZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

- zavraty (mo6zZu spdsobit’ pady), bolest’ hlavy, sucho v ustach,

- ospalost’ (zvyc€ajne vymizne v priebehu pokracujiceho uzivania Quetiapinu Accord) (moze
viest’ k padom),

- priznaky z vysadenia lieku (priznaky, ktoré sa vyskytnu, ked’ prestanete uzivat’ kvetiapin)
zahffiaji neschopnost’ zaspat’ (nespavost’), nevolnost’, bolest’ hlavy, hnacku, vracanie, zavraty
a podrazdenost’ (tieto priznaky obvykle po jednom az dvoch tyzdnoch postupne vymiznu),

- prirastok telesnej hmotnosti,

- neobvyklé pohyby svalov. Tie zahfnaju tazkosti na zac¢iatku vykonavania svalovych pohybov,
triaSku, pocit nepokoja alebo stuhnutost’ svalov bez bolesti,

- zmeny v mnozstve urcitych tukov (triglyceridy a celkovy cholesterol).

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

5
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rychly tlkot srdca,

pocit, Ze vam srdce busi, tl¢ie prili$ rychlo alebo vynechava tdery,

zapcha, zaliido¢né tazkosti (porucha travenia),

pocit slabosti,

opuchy rik a nbh,

nizky krvny tlak pri postaveni sa (to moZze sposobit’, ze sa budete citit’ zdvraty alebo mdloby (co
moze viest k padom),

zvySena hladina cukru v krvi,

rozmazané videnie, neobvyklé sny a nocné mory,

pocit zvySeného hladu,

pocit podrazdenia,

porucha reci a jazyka,

myslienky na samovrazdu a zhorSenie vasej depresie,

dychavicnost,

vracanie (najma u starSich osob),

horucka,

zmeny v mnozstve horménov §titnej zl'azy v krvi,

znizenie poctu urcitych typov krviniek,

zvySenie mnozstva pecetiovych enzymov meranych v krvi,

zvysenie mnozstva hormonu prolaktin v krvi. ZvySenie horménu prolaktinu méze vo
vynimoc¢nych pripadoch viest’ k nasledovnému:

- muzom aj Zendm opuchnt prsia a neocakavane za¢nu produkovat’ materské mlieko,
- vynechanie menstruacie alebo nepravidelné menstruacie u zien.

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

ktée alebo zachvaty,

alergické reakcie, ktoré mozu zahinat’ vznik hréiek (podliatin), opuch koze a opuchy okolo Ust,
neprijemné pocity v nohach (nazyvané tiez syndrém nepokojnych ndh)

tazkosti s prehitanim,

nekontrolované pohyby, najmé tvare alebo jazyka,

porucha sexualnych funkcii,

cukrovka,

zmena elektrickej aktivity srdca pozorovatelna na EKG (predizenie QT intervalu),

pomalSia nez normalna srdcova frekvencia, ktora sa méze vyskytnat’ na zaciatku lieCby a méze
byt spojena s nizkym krvnym tlakom a mdlobami,

problémy pri moceni,

mdloby (mézu viest’ k padom),

upchany nos,

znizenie poctu Cervenych krviniek,

znizenie mnozstva sodika v krvi,

zhorSenie uz existujucej cukrovky,

zmaétenost'.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

kombinacia vysokej teploty (horticka), potenia, stuhnutych svalov, pocitu vel’kej ospalosti alebo
mdlob (porucha s nazvom ,,neurolepticky maligny syndrom®),

zozltnutie koze a oc¢i (zltacka),

zapal pecene (hepatitida),

dlhotrvajtica a bolestiva erekcia (priapizmus),

opuchy prsnikov a neo¢akavana tvorba materského mlieka (galaktorea),

poruchy menstruacie,

krvné zrazeniny v zilach, najmi v nohach (priznaky zahfnaji opuch, bolest’ a sCervenenie nohy),
ktoré mozu putovat’ v zilovom riecisku az do pl'ic a spdsobit’ bolest’ na hrudi a tazkosti s
dychanim. Ak spozorujete niektoré z tychto priznakov, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.
chodenie, rozpravanie, jedenie a d’alSie aktivity po¢as spanku

zniZenie telesnej teploty (hypotermia),

zapal pankreasu,
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- porucha (nazyvana ,,metabolicky syndrém”), pri ktorej mozete mat’ kombinaciu 3 alebo
viacerych z nasledovnych priznakov: zvySenie mnozstva tuku v oblasti brucha, znizenie
mnozstva ,,dobrého cholesterolu* (HDL-C), zvySenie mnoZstva urcitého typu tukov v krvi,
nazyvanych triglyceridy, vysoky krvny tlak a zvySené hladiny cukru v krvi,

- kombinacia hortcky, priznakov podobnych chripke, bolesti v hrdle alebo akychkol'vek inych
infekcii s vel'mi nizkym poc¢tom bielych krviniek, stav nazyvany agranulocytoza,

- nepriechodnost’ riev,

- zvySenie kreatinfosfokinazy v krvi (latka zo svalov).

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- zavazna vyrazka, pluzgiere alebo ¢ervené skvrny na kozi,
- zavazna alergicka reakcia (tzv. anafylaxia), ktord moze sposobit’ tazkosti s dychanim alebo Sok,
- rychly opuch koze, zvycajne okolo o¢i, pier a hrdla (angioedém),
- zavazny stav s tvorbou pluzgierov na kozi, Gistach, o¢iach a pohlavnych organoch (Stevens-
Johnsonov syndrom). Pozri Cast’ 2.
- neprimerané vylu¢ovanie hormoénov, ktoré kontroluji objem mocu,
- rozklad svalovych vlaken a bolesti svalov (rhabdomyolyza).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov)

- kozna vyrazka s nepravidelnymi c¢ervenymi Skvrnami (multiformny erytém)

- zavazna a nahla alergicka reakcia s priznakmi ako horacka, pl'uzgiere na kozi a odlupovanie
koze (toxicka epidermalna nekrolyza). Pozri Cast 2.

- liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), ¢o zahiia priznaky podobné
chripke s vyrazkou, hortickou, opuchnutymi uzlinami a nezvycajnymi vysledkami krvnych
testov (vratane zvySenia poctu bielych krviniek [eozinofilia] a peceniovych enzymov). Pozri Cast’
2.

- abstinencné priznaky sa mozu objavit’ u novorodencov, ktorych matky uzivali tablety kvetiapinu
s predizenym uvolfiovanim pocas tehotenstva.

- mftvica,

- poskodenie srdcového svalu (kardiomyopatia)

- zapal srdcového svalu (myokarditida)

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

Skupina liekov, do ktorej patri Quetiapine Accord, moZze spdsobit’ poruchy srdcového rytmu, ktoré
moézu byt zavazné a v niektorych pripadoch mézu sposobit’ smrt’.

Niektoré vedlajsie ucinky su viditeIné iba po vykonani krvnych skusok. Tieto zahfiiaji zmeny
v mnozstve niektorych tukov (triglyceridov a celkového cholesterolu) alebo cukru v krvi, zmeny
v mnozstve horménov S§titnej zlazy v krvi, zvySenie mnozstva pecenovych enzymov, pokles poctu
ur¢itych druhov krvnych buniek, znizenie mnozstva Cervenych krviniek, zvySenie hladin krvnej
kreatinfosfokindzy (latky vo svaloch), znizenie obsahu sodika v krvi a zvySenie mnoZzstva hormoénu
prolaktinu v krvi. ZvySenia hladin horménu prolaktinu moéze v zriedkavych pripadoch viest
k nasledujucim komplikaciam:

- muzom aj Zenam opuchnt prsia a neocakavane zacnu produkovat’ materské mlieko,

- vynechanie menstruacie alebo nepravidelné menstruacie u zien.

Vas lekar vas moze z ¢asu nacas poziadat, aby ste absolvovali krvné skusky.
DalSie vedPajsie G¢inky u deti a dospievajicich:
Tie isté vedlajsie uCinky, ktoré sa mézu vyskytnut’ u dospelych, sa moézu vyskytnat’ aj u deti

a dospievajucich.

Nasledujuce vedlajSie t¢inky boli pozorované ¢astejsie u deti a dospievajtcich alebo neboli
pozorované¢ u dospelych:


http://webslovnik.zoznam.sk/slovensko-anglicky/multiformn%C3%BD-eryt%C3%A9m
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VePmi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- zvySenie hladiny hormoénu nazyvaného prolaktin v krvi. ZvySenie hladiny horménu prolaktin
moze v zriedkavych pripadoch viest’ k nasledujucim komplikacidm:
- opuch prsnikov a neoCakavana tvorba mlieka u chlapcov a dievcat,
- vynechanie alebo nepravidelnost’ menstruacie u dievcat.
- zvySena chut do jedla,
- vracanie,
- abnormalne pohyby svalov. Tieto zahffiaju tazkosti so zacatim pohybovania svalmi, tras, pocit
nepokoja alebo svalovi stuhnutost’ bez bolesti.
- zvySenie krvného tlaku.

Casté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- pocit slabosti, mdloby (m6zu sposobit’ pady),
- upchaty nos,
- pocit podrazdenia.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'a. Vedl'ajSie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného
systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu
d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Quetiapine Accord

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. Nepouzivajte tento liek po datume
exspiracie, ktory je uvedeny na obale, Skatuli a na blistri po EXP. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

- Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

‘ 6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Quetiapine Accord obsahuje

- Liegivo je kvetiapin. Kazd4 Quetiapine Accord filmom obalena tableta s predizenym
uvolfiovanim obsahuje 50 mg, 200 mg, 300 mg alebo 400 mg kvetiapinu (vo forme
fumaratu).

- Dalsimi zlozkami si:
Jadro tablety: monohydrat laktozy, hypromeloza, chlorid sodny, povidon K-30, mastenec
a stearan horecnaty. Kazda 50 mg tableta obsahuje tiez silicifikovanu mikrokrystalicka
celuldzu (siliciumdioxid oxid kremicity a mikrokrystalicka celulozu).

Obal tablety: oxid titani¢ity (E171), makrogol 400 (E15211521). Kazda 50 mg tableta
obsahuje tiez polyvinyl alkohol (E1203), mastenec (E553b) a Cerveny oxid Zelezity
(E172). Kazda 50 mg, 200 mg a 300 mg tableta obsahuje aj zIty oxid zelezity (E172).
Kazda 200 mg, 300 mg a 400 mg tableta obsahuje tiez hypromeldzu 6 cP (E464).

AKo vyzera Quetiapine Accord a obsah balenia

Quetiapine 50 mg filmom obalené tablety s predizenym uvolfiovanim su broskynovo sfarbené okruhle
obojstranne vypuklé a filmom obalené tablety s vyrytym oznacenim ,,Q50% na jednej strane a hladké na
druhej strane.

Quetiapine Accord 200 mg filmom obalené tablety s prediZzenym uvolfiovanim st Z1té okruhle
obojstranne vypuklé a filmom obalené tablety s vyrytym oznacenim ,,I2* na jednej strane a hladké na
druhej strane. Priemer 200 mg tablety je priblizne 9,6 mm.
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Quetiapine Accord 300 mg filmom obalené tablety s predizenym uvoliovanim st svetlozlté okruhle
obojstranne vypuklé a filmom obalené tablety s vyrytym oznacenim ,,Q300% na jednej strane a hladké
na druhej strane. Priemer 300 mg tablety je priblizne 11,2 mm.

Quetiapine Accord 400 mg filmom obalené tablety s predizenym uvoltiovanim su biele okrahle
obojstranne vypuklé a filmom obalené tablety s vyrytym oznacenim ,,14* na jednej strane a hladké na
druhej strane. Priemer 400 mg tablety je priblizne 12,8 mm.

PVC/PVDC - Al blister. Pre Quetiapine Accord 200 mg, 300 mg and 400 mg su zaregistrované vel'kosti
balenia po 10, 30, 50, 60 a 100 tabliet na balenie.

PVC/PVDC - Al blister alebo OPA/Alu/PVC - Al blister. Pre Quetiapine Accord 50 mg su
zaregistrované velkosti balenia po 6, 10, 20, 28, 30, 50, 60, 90 a 100 tabliet v baleni.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tasmowa 7

02-677 VarSava

Pol'sko

Vyrobca:

GAP S.A.,

46, Agissilaou str.
Agios Dimitrios, Athens
Post Code:17341
Grécko

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Pol’sko

Accord Healthcare B.V
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Holandsko

ARROW GENERIQUES- LYON,
26 avenue Tony Garnier, LYON, 69007,
Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Nazov . .

dlenského Nazov lieku

Statu

Rakuisko Quetiapine Accord 50 mg/200 mg/300mg/400mg Retardtabletten

Bulharsko Quetiapine Accord 50 mg/200mg/300mg/400mg TabNeTKu ¢ yIBIKEHO
0CBOOOX 1aBaHe
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Cyprus

Cesko

Nemecko
Dansko
Estonsko
Grécko

Spanielsko

Finsko
Francuzsko
Mad’arsko
frsko

Taliansko
Litva
Lotyssko

Malta
Holansko
Norsko
Pol'sko

Portugalsko

Rumonsko
Svédsko

Slovinsko

Slovensko

Velka
Britania

Quetiapine Accord 200mg/300mg/400mg d1oKi0 TOPATETAUEVNC OTOSEGUEVONC
Kovetiamivn

Quetiapine Accord 50 mg/200mg/300mg/400mg tablety s prodlouZzenym
uvoliiovanim

Quetiapin Accord 50 mg/200mg/300mg/400mg Retardtabletten

Quetiapin Accord 50 mg/200mg/300mg/400mg Depottabletter

Quetiapine Accord

Matepil 50 mg/200mg/300mg/400mg dioKio ToPATETAUEVICOTOOECLEVOTG
Atrolak Prolong 50 mg/200mg/300mg/400mg comprimidos de liberacién
prolongada EFG

Quetiapine Accord 50 mg/200mg/300mg/400mg depottabletit
QUETIAPINE ARROW LP 50 mg, prolonged-release tablet

Quetiapine Accord 50 mg/200mg/300mg/400mg retard tabletta
Notiabolfen XL 50 mg/200 mg/ 300 mg/ 400 mg prolonged-release Tablet
Quetiapina Accord 50 mg/200mg/300mg/400mg compresse a rilascio
prolungato

Quetiapine Accord 50 mg/200mg/300mg/400mg ilgstosas darbibas tabletes
Quetiapine Accord 50 mg/200mg/300mg/400mg pailginto atpalaidavimo
tabletés

Atrolak XL 50mg/200 mg/ 300 mg/ 400 mg prolonged-release Tablet
Quetiapine Accord 50 mg/200mg/300mg/400mg tabletten met verlengde afgifte
Quetiapine Accord

KETREL XR

Quetiapina Accord 50 mg/200mg/300mg/400mg comprimidos de libertacdo
prolongada

Quetiapind Accord 50 mg/200 mg/300 mg/400 mg comprimate cu eliberare
prelungita

Quetiapine Accord 50 mg/200mg/300mg/400mg depottabletter

Kvetiapin Accord 50 mg/200mg/300mg/400mg tablete s podaljSanim
spros§¢anjem

Quetiapine Accord 50 mg/200mg/300mg/400mg Filmom obalené tablety

s predizenym uvolfiovanim

Atrolak XL 50mg/200 mg/ 300 mg/ 400 mg prolonged-release Tablet

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2023.
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