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V Bratislave, 17.08.2012

Priama komunikdcia pre zdravotnickych pracovnikov ohlPadom Seroquelu XR (quetiapini fumaras) - metabolické
parametre

VéaZena pani doktorka, vaZeny pan doktor,

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) Seroquel XR (quetiapini fumaras, tableta s prediZenym uvolfiovanim),
ktory bol aktualizovany 26.05.2011 a 15.5.2012, obsahoval informéciu o déleZitosti monitorovania metabolickych
parametrov. Spolotnost’ AstraZeneca so sihlasom liekovych agentir EU poskytuje nasledujiice informacie upozorfiujiice
na text v SmPC, ktory sa tyka metabolickych parametrov.

Informdcia odkazujiica na telesni hmotnost’ a hyperglykémiu sa aktualizovala v ¢asti “Osobitné upozornenia a opatrenia
pri pouZivani™:

Telesnd hmotnost”
U pacientov, ktori sa lie¢ili quetiapinom sa hldsil narast telesnej hmotnosti, preto sa maji sledovat’ a klinicky vhodne
zvladat' v stulade s pouzivanymi odporuéaniami tykajicimi sa antipsychotik.

Hyperglykémia'

Zriedkavo sa zaznamenalo, ze pocas lie¢by quetiapinom sa prileZitostne vyskytla hyperglykémia a/alebo rozvoj alebo
exacerbacia diabetu s ketoacidézou alebo kémou, vritane pripadov konéiacich fatdlne. V niektorych pripadoch sa
zaznamenal prioritne ndrast telesnej hmotnosti, ktory méze byt' predisponujicim faktorom. Vhodné klinické sledovanie
sa odportica v stlade s vyuZitim odporidani tykajucich sa antipsychotik. Je potrebné, aby pacienti uZivajici
antipsychotikd, vratane quetiapinu, boli sledovani na zndmky a priznaky hyperglykémie (akymi si polydipsia, polytria,
polyfagia a slabost’) a pacienti s diabetom mellitus alebo s rizikovymi faktormi pre diabetes mellitus maj byt pravidelne
sledovani z hl'adiska zhorSenia kontroly glukézy. Telesnd hmotnost’ sa ma pravidelne sledovat.

Sucasnd informécia o d’alich metabolickych parametroch obsahuje nasledovné:

Lipidy'
V klinickych sku3aniach s quetiapinom sa pozorovalo zvy3enie koncentracie triglyceridov a cholesterolu a zniZenie
koncentracie HDL. Zmena koncentrécie lipidov sa mé lie€it’ na zaklade klinického stavu pacienta a zvaZenia lekdra.

Metabolické riziko'

Vzhladom na zmeny telesnej hmotnosti, koncentraciu glukézy v krvi (pozri hyperglykémia) a lipidov v krvi, ktoré sa
pozorovali v klinickych sku$aniach, mdZe dojst’ u pacientov (vratane pacientov s normalnou vychodiskovou hodnotou)
k zhor3eniu metabolického rizikového profilu, o sa ma primerane liegit.

Prosim, pre d'alsie informéacie pozrite SmPC &ast’ 4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani.,

Vyzva na hldsenie neZiaducich iéinkov:

Podozrenia na neziaduce U&inky hldste, prosim, Statnemu Gstavu pre kontrolu liediv, Sekcia bezpetnosti liekov
a klinického skiidania, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava prostrednictvom elektronického a tladeného formulira dostupného
na webovej strinke SUKL (www.suklsk), faxom + 421 2507 01237 alebo na mailovej adrese
neziaduce.ucinky(@sukl.sk.

Komunikovanie informécie

Ak mate akékol'vek otdzky tykajice sa pouZitia lieku Seroquel XR, prosim, kontaktujte Medicinske oddelenie
spoloénosti AstraZeneca AB, o.z., tel.: + 421 2 5737 7777.
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Referencia: 1 Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC), datum poslednej revizie: Maj 2012.
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