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Pisomna informacia pre pouZivatela

Equilion 25 mg/ml perorilna suspenzia
kvetiapin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Equilion a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Equilion
Ako uzivat’ Equilion

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Equilion

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN AE L=

1. Co je Equilion a na ¢o sa pouZziva

Equilion obsahuje liecivo, ktoré sa vola kvetiapin. Patri do skupiny liekov nazyvanych antipsychotika.
Equilion sa pouziva na lie¢bu ochoreni, ako st:
e Bipolarna depresia: kedy sa mozete citit’ smutny. Mozete sa citit’ deprimovane, mat’ pocit
viny, nedostatku energie, straty chuti do jedla alebo nemézete spavat’.
e Mania: kedy sa mozete citit’ vel'mi rozruseny, povzneseny, roz¢uleny, nadSeny alebo
nadmerne aktivny; alebo mate zIy usudok, ¢o sa prejavuje agresivitou alebo vybusnost'ou.
e Schizofrénia: kedy mozete pocut’ alebo pocitovat’ veci, ktoré v skuto¢nosti nejestvuju, byt
presvedceny o veciach, ktoré nie su skutocné alebo sa citit’ neobvykle podozrievavy, plny
uzkosti, zmiteny, vinny, napity alebo deprimovany.

Vas lekar vam moze nad’alej predpisovat’ Equilion, aj ked’ sa citite lepSie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Equilion
Neuzivajte Equilion

- ak ste alergicky na kvetiapin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).
- ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov:
e niektoré lieky proti virusu HIV
e azolové lieky (proti plesnovym infekciam),
e erytromycin alebo klaritromycin (proti infekcii),
e nefazoddn (proti depresii

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

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zacénete uzivat’ Equilion, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

Ak mate depresiu alebo iné stavy, ktoré sa lieCia antidepresivami. Uzivanie tychto liekov spolu
s Equilionom méze viest’ k sérotoninovému syndromu, potencialne zivot ohrozujucemu stavu
(pozri ,,Iné lieky a Equilion®).

ak mate vy alebo niekto z vaSej rodiny 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 mozgova mftvicu, najma ak ste starsi.

ak mate problémy s peceniou.

ak ste niekedy v minulosti mali z&chvaty svalovych kicov.

ak mate cukrovku alebo zvysené riziko, Ze sa u vas vyskytne. Lekar vam mo6ze v tomto
pripade pocas liecby Equilionom kontrolovat” hladinu cukru v krvi.

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

ak ste starSia osoba s demenciou (strata funkcie mozgu). Equilion nesmiete uzivat’, pretoze
skupina liekov, medzi ktoré Equilion patri, méze zvysit riziko cievnej mozgovej prihody
alebo v niektorych pripadoch u starSich I'udi s demenciou riziko tmrtia.

ak ste starSia osoba s Parkinsonovou chorobou/parkinsonizmom.

ak u vas alebo u niekoho iného vo vasej rodine doslo k tvorbe krvnych zrazenin, pretoze lieky
ako tento sa spéjaju s tvorbou krvnych zrazenin.

ak mate alebo ste mali ochorenie, pri ktorom pocas normalneho nocného spanku prestanete na
chvilu dychat’ (nazyvané ,,spankové apnoe‘) a uzivate lieky, ktoré spomal’uji normalnu
¢innost’ mozgu (,,sedativa‘).

ak mate alebo ste mali ochorenie, pri ktorom nie ste schopni tplne sa vymocit’ (retencia
mocu), mate zvacsenl prostatu, nepriechodnost’ ¢riev alebo zvyseny tlak vo vnutri oka. Tieto
ochorenia st niekedy sposobené liekmi (nazyvanymi ,,anticholinergika®), ktoré pri lieCbe
urcitych ochoreni ovplyviuji funkciu nervovych buniek.

ak ste v minulosti boli zavisly na alkohole alebo drogach.

Okamzite ozndmte svojmu lekarovi, ak pri uzivani lieku Equilion zaznamenate ¢okol'vek z

nasledovného:

kombinaciu horacky, zavaznej svalovej stuhnutosti, potenia alebo znizenej irovne vedomia
(porucha nazyvana ,,neurolepticky maligny syndrém*). Méze byt potrebna okamzita lekarska
pomoc.

nekontrolovatel'né pohyby hlavne v oblasti tvare alebo jazyka.

zavraty alebo silny pocit ospalosti. Toto mdze zvysit’ riziko zranenia (padu) u starSich
pacientov.

zachvaty kréov.

dlhotrvajtcu a bolestivl erekciu (priapizmus).

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

Takéto stavy mozu byt zapricinené tymto liekom.

Okamzite ozndmte svojmu lekdrovi, ak mate:

hortcku, chripke podobné priznaky, bolest’ hrdla alebo akukol'vek inu infekciu, pretoze mézu
byt zapricinené vel'mi nizkym poc¢tom bielych krviniek a m6zu vyzadovat ukoncenie liecby
Equilionom a/alebo maju byt lieCené.

zapchu spolocne s pretrvavajicimi bolest’ami brucha alebo zépchu, ktora nereagovala na
liecbu, pretoze to mdze viest’ k zavaznejSiemu zablokovaniu ¢reva.

mySlienky na samovraZdu a zhorSenie vasej depresie

Ak mate depresiu, mozu sa u vas niekedy prejavit’ sebaposkodzujuce alebo samovrazedné
myslienky. Tieto myslienky mozu byt CastejSie na zaciatku lie¢by, ked’ze trva urcity ¢as, kym
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tieto lieky za¢nu G¢inkovat, obvykle okolo dvoch tyzdnov, ale nickedy aj dlhSie. Tieto
myslienky mozu byt astejsie aj vtedy, ak nahle prestanete uzivat’ vas liek. S vacSou
pravdepodobnost’ou moZzete mat’ takéto myslienky vtedy, ak ste v mladom dospelom veku.
Informacie z klinickych skasani ukazuji na zvySovanie rizika samovrazednych myslienok
a/alebo samovrazedného spravania u dospelych s depresiou mladsich ako 25 rokov.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné alebo sebaposSkodzujuce myslienky, ihned’ kontaktujte
svojho lekara alebo navstivte priamo nemocnicu. Méze byt vhodné informovat rodinu alebo
blizkych priatel'ov o tom, ze méate depresiu a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnt
informdciu pre pouzivatel'a. Mo6Zete ich poziadat’, aby vam povedali, ak si myslia, Ze sa
zhorsila vasa depresia, alebo ich trapia zmeny vo vasom spravani.

Zavainé kozné neZiaduce reakcie (severe cutaneous adverse reaction, SCAR)
Pri liecbe tymto lickom sa vel'mi zriedkavo hlasili zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR), ktoré
mozu byt zivot ohrozujuce alebo smrtel'né. Zvycajne sa prejavuju ako:

- Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a olupovanim koze,
predovsetkym okolo ust, nosa, o¢i a pohlavnych organov

- Toxickd epidermalna nekrolyza (TEN), zdvaznejSia forma spdsobujuca rozsiahle olupovanie
koze

- Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia
and systemic symptoms, DRESS) zahfnajuca priznaky podobné chripke s vyrazkou,
hortickou, opuchnutymi uzlinami a neobvyklymi vysledkami vysetreni krvi (vratane
zvyseného poctu bielych krviniek (eozinofilia) a hladin pecenovych enzymov)

- akutna generalizovana exantematdzna pustul6za (AGEP), drobné pluzgiere vyplnené hnisom

- multiformny erytém (erythema multiforme, EM), kozna vyrazka so svrbivymi cervenymi
nepravidelnymi Skvrnami.

Ak sa u vas objavia tieto priznaky, prestaite uzivat’ Equilion a ihned’ kontaktujte vasho lekara alebo
vyhl'adajte zdravotnt starostlivost’.

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

Deti a dospievajuci
Equilion nie je ureny na pouzitie u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov.

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

Neuzivajte Equilion, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:
- niektoré lieky na lie¢bu HIV,

- azolové lieky (proti plesiovym infekciam),

- erytromycin alebo klaritromycin (proti infekcii),

- nefazodon (proti depresii).

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré z nasledujicich liekov:

- Antidepresiva. Tieto lieky sa m6zu vzajomne ovplyviiovat’ s Equilionom a mdzu sa u vés
vyskytnut’ priznaky ako mimovol'né, rytmické kontrakcie svalov, vratane svalov, ktoré riadia
pohyb oka, nepokoj, halucinacie, koma, nadmerné potenie, triaska, prehnané reflexy, zvySené
svalové napitie, telesna teplota nad 38 °C (sérotoninovy syndrom). Pri takychto priznakoch
kontaktujte svojho lekara.

- Lieky na epilepsiu (ako fenytoin alebo karbamazepin).

- Lieky na vysoky krvny tlak.

- Barbituraty (pri poruchéch spanku)

- Tioridazin alebo litium (iné antipsychotické lieky).
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- Lieky, ktoré maju vplyv na ¢innost’ vasho srdca, napriklad lieky, ktoré mo6zu spdsobit’
nerovnovahu v elektrolytoch (nizke hladiny draslika alebo hor¢ika), ako st diuretika
(odvodiovacie tablety) alebo niektoré antibiotika (lieky na lie¢bu infekciti),

- Lieky, ktoré mo6zu spdsobit’ zapchu.

- Lieky (nazyvané ,,anticholinergikd®), ktoré pri liecbe urcitych ochoreni ovplyviiujt funkciu
nervovych buniek.

Skor ako prestanete uzivat’ ktorykol'vek z vasich liekov, poradte sa so svojim lekdrom.

Equilion a jedlo, napoje a alkohol

- Equilion sa m6ze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

- Daévajte si pozor na mnozstvo vypitého alkoholu. Je to z dovodu, ze kombinovany u¢inok
Equilionu a alkoholu méze vyvolavat’ ospalost.

- Pocas uzivania Equilionu nepite grapefruitova stavu. Moze ovplyviiovat’ 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 zacnete uzivat’ tento liek. Neuzivajte Equilion pocas tehotenstva, kym sa
0 tom neporozpravate so svojim lekarom. Equilion sa nemé uzivat’ pocas dojcenia.

Nasledujuce priznaky sa mozu vyskytnit’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri
(posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali Equilion: trasenie, svalova stuhnutost’ a/alebo slabost,
ospalost’, nepokoj, problémy s dychanim a tazkosti pri kimeni. Ak sa u vasho dietat’a rozvinie
ktorykol'vek z tychto priznakov, mozno budete potrebovat’ navstivit’ svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Kvetiapin méze spdsobovat’ ospalost’. Neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, kym nezistite, aky ma
tento liek na vas uc¢inok.

Equilion obsahuje benzoat sodny
Tento liek obsahuje 0,3 mg benzoatu sodného v kazdom ml.

Equilion obsahuje sorbitol (E420)

Tento liek obsahuje 30 mg sorbitolu v kazdom ml. Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam lekar
povedal, Ze neznaSate niektoré¢ cukry alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznaSanlivost’
fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie,
pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktozu, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako uzijete
alebo dostanete tento liek.

Equilion obsahuje propylénglykol (E1520)
Tento liek obsahuje 22,5 mg propylénglykolu v kazdom ml.

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

Equilion obsahuje metyl-p-hydroxybenzoat (E218)
Moze spdsobit’ alergické reakcie (mozu byt oneskorené).

Vplyv na vySetrenie mocu

Ak idete na vySetrenie mocu, pri ktorom sa pouzivaji niektoré testovacie metody, uzivanie Equilionu
mdze vyvolat’ pozitivne vysledky na metadon alebo niektoré lieky proti depresii, tzv. tricyklické
antidepresiva (tricyclic antidepressants, TCA), aj ked’ neuzivate metadon alebo TCA. Ak k tomu
dojde, odporica sa potvrdit’ vysledky Specifickej$imi testami.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev.

3.

Ako uzivat’ Equilion
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Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to

u svojho lekara alebo lekarnika. Odporucana davka je uvedena v Casti ,, Akt davku mate uzit

UzZivanie tohto lieku

Tento liek obsahuje 25 mg kvetiapinu v kazdom 1 ml suspenzie.
Uzivajte tento liek ustami. Pred pouzitim flasku vzdy 15 sektind pretrepte.

¢

Vzdy pouzivajte injeként striekacku alebo odmerku, ktoré st sucast’ou balenia. Pre davky

5 ml alebo menej pouzite injek¢nu strickacku a pre davky nad 5 ml odmerku.

Equilion mézete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.
Pocas uzivania Equilionu nepite grapefruitovy dzas. Mdze to ovplyvnit’ posobenie lieku.
Neprestanite uzivat’ svoj liek, aj ked’ sa citite lepSie, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Meranie vaSej davky
Navod na pouZitie striekacky (pre davky 5 ml alebo menej):
FTasu otvorite zatlatenim uzaveru nadol a oto¢enim proti smeru hodinovych ruciciek (obrazok 1).

1.
2.

8.

9.

Navod na pouZitie odmerky (pre davky nad 5 ml)

1.

3.
4.

Vlozte adaptér striekacky do hrdla fTase
(obrazok 2).

Vezmite striekacku a vlozte ju do otvoru
adaptéra (obrazok 2).

Otocte fl'asu hore dnom (obrazok 3).
Uplne injekénu strickacku potiahnutim
piestu nadol (obrazok 4A). Potom
zatlacte piest smerom nahor az na koniec
(vSetok liek je spat’ vo flaske). Toto sluzi
na odstranenie pripadnych bublin
(obrazok 4B). Nakoniec potiahnite piest
nadol po spravnu znacku pre vasu davku,
ako vam predpisal vas lekar. Udava sa v
ml (obrazok 4C).

Otocte fl'asu spravnym smerom nahor.
Odstraiite striekacku z adaptéra. Vlozte
koniec striekacky do ust a pomaly
zatlacte piest spat’, aby ste uzili liek.

N

|

s N
S

Striekacku umyte vodou a pred d’al$im pouzitim ju nechajte vyschnut’.
FTasu uzavrite plastovym skrutkovacim uzaverom, pricom adaptér ponechajte v hrdle fl'ase.
10. Striekacka sa musi pouzivat’ vylucne s priloZenym liekom.

odmerku pouzit’ dvakrat.

Na otvorenie fl'ase stlacte uzaver nadol a oto¢te nim proti smeru hodinovych ruciciek.
Nalejte liek do odmerky po pozadovanu ddvkovaciu znacku. Pri niektorych davkach by ste mali

Odmerku umyte vodou a pred opatovnym pouzitim ju nechajte vysusit’.
FTaSu uzavrite plastovym skrutkovacim uzaverom.

Aku davku mate uzit’
Vas lekar rozhodne o Vasej zaciatoc¢nej davke. Udrziavacia davka (denné davka) bude zévisiet
od vasho ochorenia a potrieb, ale zvycajne bude medzi 150 mg (6 ml) a 800 mg (32 ml).

Vas liek budete uzivat’ jedenkrat denne, pred spanim alebo dvakrat denne, v zavislosti od

vasho ochorenia.

e}

Nizsie uvedena tabul’ka vam pomdze odmerat’ presnu davku, ktora vam predpisal vas lekar:

=
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Davkovanie pre striekacku:

Namerana davka (ml) Davka kvetiapinu (mg)
1 ml 25 mg

2 ml 50 mg

4 ml 100 mg

Celkovy objem striekacky je 5 ml.

Davkovanie pre odmerku:

Namerana davka (ml) Davka kvetiapinu (mg)
6 ml 150 mg
8 ml 200 mg
9 ml 225 mg
12 ml 300 mg
15 ml 375 mg
16 ml 400 mg
24 ml 600 mg

Celkovy objem odmerky je 20 ml.

Problémy s pecefou
Ak mate problémy s pecenou, vas lekar vdam mo6ze zmenit’ davku.

Starsi Pudia
Ak ste starsi, vas lekar vdm mo6ze zmenit’ davku.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Equilion sa neméa pouzivat’ u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov.

Ak uZijete viac Equilionu, ako mate

Ak uzijete viac Equilionu, ako vam predpisal lekar, mozete citit’ ospalost’, zavraty a nezvy¢ajny tlkot
srdca. Bezodkladne sa skontaktujte so svojim lekarom alebo sa obratte na najbliz§iu nemocnicu. Liek
si vezmite so sebou.

Ak zabudnete uzit’ Equilion
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor ako si spomeniete. Ak sa uz blizi ¢as na d’al$iu davku,
pockajte s nou dovtedy. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivat’ Equilion

Ak nahle prerusite lieCbu Equilionom, moZe sa u vas objavit’ nespavost’, nevolnost’ alebo sa méze
vyskytnut’ bolest’ hlavy, hnacka, vracanie, zavrat alebo podrazdenost’. Pred ukoncenim lie¢by vam
lekar moze urcit’ postupné znizovanie davky.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi Casté: moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob
e Zavrat (mdze sposobit’ pad), bolest’ hlavy, sucho v tstach.
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e Ospanlivost’ (m6ze casom vymiznut pri pokracovani v liecbe Equilionom) (méze sposobit’
pad).

e Priznaky z vysadenia lieku (t.j. priznaky, ktoré sa vyskytnu, ak prestanete uzivat’ Equilion),
zahffiajuce nespavost’, nevolnost’, bolest’ hlavy, hnacku, vracanie, zavraty a podrazdenost’.
Odporuca sa postupné vysadenie licku poCas obdobia aspon 1 az 2 tyzdiov.

e ZvysSovanie telesnej hmotnosti.

e Neobvyklé pohyby svalov, vratane tazkosti so zacatim svalovych pohybov, tras, nepokoj
alebo nebolestiva svalova stuhnutost’.

e Zmeny hladin niektorych tukov (triglyceridov a celkového cholesterolu).

Casté: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb
e Zrychleny tep.
Pocit, ze vase srdce busi zrychlene alebo bije prerusovane.
Zapcha, zaludo¢na nevolnost’ (porucha travenia).
Pocit slabosti.
Opuchy ruk alebo noh.
Nizky krvny tlak pri vstavani, co mdze viest’ k pocitu zdvratu ¢i mdlobam (mdze spdsobit’
pad).
Zvysené hladiny cukru v krvi.
Rozmazané videnie.
Abnormalne sny a nocné mory.
Pocit vécsieho hladu.
Pocit podrazdenosti.
Poruchy reci a vyjadrovania.
Samovrazedné myslienky a zhorSenie depresie.
Dychavi¢nost’.
Vracanie (hlavne u starSich pacientov).
Horucka.
Zmeny hladin hormoénov Stitnej zl'azy v krvi.
ZnizZenie poctu niektorych typov krviniek.
Zvysenie hladin pecenovych enzymov stanovenych v krvi.
Zvysenie hladiny hormoénu prolaktinu v krvi. Zvysenie hormonu prolaktinu moéze v
zriedkavych pripadoch viest k:
o opuchu prsnikov u muzov i Zien a k neo¢akavanej tvorbe materského mlieka.
o vynechaniu menstruacie alebo k nepravidelnej menstruacii u Zien.

Menej casté: mozZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
e Zachvaty kicov.
o Alergické reakcie, ktoré¢ mozu zahtnat’ vyvysené hrcky (zihl'avku), opuchy koze a opuchy
okolo ust.
Neprijemné pocity v nohach (nazyvané tiez ako ,,syndrém nepokojnych ndh*).
Stazené prehitanie.
Mimovol'né pohyby hlavne tvare a jazyka.
Porucha sexualnych funkecii.
Cukrovka.
Zmeny elektrickej aktivity srdca pozorované na EKG (predizenie QT intervalu).
Pomalsia srdcova frekvencia, ktora sa moze objavit’ na zaciatku liecby a moze byt spojena s
nizkym tlakom krvi a pocitom mdlob.
Problémy pri moceni.
Mdloba (mdze sposobit’ pad).
Upchaty nos.
Znizenie poctu ¢ervenych krviniek.
Znizenie mnozstva sodika v krvi.
ZhorSenie existujucej cukrovky.
Zmétenost’.
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Zriedkavé: moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob

Kombinacia vysokej teploty (horacky), potenia, stuhnutosti svalov, pocitu vel'mi vyraznej
ospalosti alebo mdléb (ochorenie nazyvané ,,neurolepticky maligny syndrom*).

Zozltnutie koze a o¢nych bielok (zltacka).

Zapalové ochorenie pecene (hepatitida).

Dlhotrvajuca a bolestiva erekcia (priapizmus).

Opuch prsnikov a neocakévand tvorba mlieka (galaktorea).

Menstruacné poruchy.

Krvné zrazeniny v zilach najmé v nohach (priznaky zahfiaji opuch, bolest’ a zaCervenanie
nohy), ktoré sa mézu premiestnit’ krvnymi cievami do pltic a zapri€init’ bolest’ na hrudniku a
tazkosti s dychanim. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

Chodenie, rozpravanie, jedenie alebo d’alSie aktivity pocas spanku.

Znizena telesna teplota (hypotermia).

Zapal podzaludkovej zl'azy.

Stav (nazyvany metabolicky syndrom), pri ktorom mézete mat” kombindciu 3 alebo viacerych
nasledujicich priznakov: zvys$enie 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 ve'mi nizkym po¢tom bielych krviniek, stav nazyvany agranulocytéza.
Nepriechodnost’ ¢reva.

Zvysenie kreatinfosfokinazy (latka zo svalov) v krvi.

VePmi zriedkavé: mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

Vyrazky zavazného charakteru, pluzgiere alebo cervené skvrny na kozi.

Zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia), ktord moze sposobit’ stazené dychanie
alebo Sok.

Néahle vzniknuty opuch koze, zvyc€ajne postihujuci okolie o¢i, pery a hrdlo (angioedém).
Zavazné pluzgierovité ochorenie koze, tist, o¢i a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov
syndrom), pozri Cast’ 2.

Neprimerand sekrécia horménu, ktory kontroluje objem mocu.

Porusenie struktury svalovych vlakien alebo bolest’ v svaloch (rabdomyolyza).

Nezname: frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

Kozné vyrazka s nepravidelnymi ¢ervenymi Skvrnami (multiformny erytém). Pozri Cast’ 2.
Nahly vyskyt zacervenanych ploch na kozi posiatych drobnymi pustulami (drobné pluzgiere
vyplnené bielou/Zltou tekutinou) nazyvany aktna generalizovana exantematozna pustuldza
(AGEP). Pozri ¢ast’ 2.

Zavazna, nahla alergicka reakcia s priznakmi ako je horucka, pl'uzgiere na kozi a olupovanie
koze (toxicka epidermalna nekrolyza). Pozri Cast’ 2.

Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) zahtffiajica priznaky
podobné chripke s vyrazkou, horuc¢kou, opuchnutymi uzlinami a neobvyklymi vysledkami
vySetreni krvi (vratane zvyseného poctu bielych krviniek (eozinofilia) a hladin peceniovych
enzymov). Pozri Cast’ 2.

U novorodencov, ktorych matky pocas tehotenstva uzivali Equilion, sa méze vyskytnit
,,syndrom z vysadenia lieku“.

Cievna mozgova prihoda,

Poskodenie srdcového svalu (kardiomyopatia),

Zapal srdcového svalu (myokarditida),

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



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/03907-REG

Skupina lickov, do ktorej patri Equilion, méze spdsobovat’ poruchy srdcového rytmu, ktoré mézu byt’
zavazné a v tazkych pripadoch az smrtel'né.

Niektoré vedlajSie ucinky sa mozu zistit’ iba vySetrenim krvi. Zahfiiaji zmeny v hladindch niektorych
tukov (triglyceridy a celkovy cholesterol) alebo hladiny cukru v krvi, zmeny v hladine hormoénov
Stitnej zl'azy v krvi, zvySenie hladiny pecetiovych enzymov, zniZenie poctu urcitych typov krvnych
buniek, znizenie poCtu ¢ervenych krviniek, zvysenie hladiny kreatinfosfokinazy (latka vo svaloch) v
krvi, znizenie mnozstva sodika v krvi a zvysenie hladiny horménu prolaktinu v krvi.

Zvysenie horménu prolaktinu v krvi moze zriedkavo sposobit’ nasledujuce stavy:
- umuzov a zien sa mdze vyskytnut’ opuch prsnej Zl'azy a neo¢akavana tvorba mlieka,
- zeny mdzu mat’ nepravidelni menstruaciu alebo menstruacia méze vynechat’.

Vas lekar vam preto bude robit’ obCas krvné testy.

DalSie vedPajsie i¢inky u deti a dospievajiicich
Rovnaké vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’ u dospelych, sa mozu vyskytnat aj u deti a
dospievajucich.

Nasledovné vedl'ajsie u¢inky sa zaznamenali CastejSie u deti a dospievajucich a nepozorovali sa u
dospelych:

VePmi Casté: moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob

e Zvysenie hladiny horménu v krvi, ktory sa nazyva prolaktin. Zvysenie horménu prolaktinu
mdze v zriedkavych pripadoch viest’ k nasledovnym stavom:
o uchlapcov a dievcat dojde k zvacseniu prsnikov a k necakanej tvorbe mlieka.
o diev€atd nemaji menstruaciu alebo menstruacia je nepravidelna.

e Zvysena chut’ do jedla.

e Vracanie.

e Nezvycajné pohyby svalov. Medzi ne mozu patrit’ tazkosti pri rozhybani svalov, trasenie,
pocit nepokoja alebo stuhnutost’ svalov bez bolesti.

e Zvysenie krvného tlaku.

Casté: mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb
e Pocit slabosti, mdloba (m6ze sposobit’ pad).
e  Upchaty nos.
e Pocit podrazdenia.

Hlasenie vedl’ajsich u¢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 Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Equilion

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,,EXP”. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Equilion sa méze pouZzivat’ az 4 mesiace po prvom otvoreni fl'ase. Po 4 mesiacoch sa musi vSetok
nepouzity roztok zlikvidovat’. Aby ste si lepSie zapamatali uplynutie 4 mesiacov, poznacte si datum

otvorenia na uréené miesto na Skatuli.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Equilion obsahuje

- Liecivo je kvetiapin. Kazdy 1 ml obsahuje 25 mg kvetiapinu (ako fumarat)

- Dalsie zlozky st: benzoat sodny (E211), metyl-parahydroxybenzoat (E218), sodna sol’ sacharinu
(E954), hydrogenfosforecnan sodny (E339), roztok sorbitolu70 % (E420), propylénglykol (E1520),
glycerol (E422), silicifikovana mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ karmelozy (E466), xantanova
guma (E415), poloxamér 188, makrogol 400 (E1521), sukral6za (E955), Ceresiiova prichut’, voda.

Ako vyzera Equilion a obsah balenia
Equilion je sivobiela peroralna suspenzia balena v sklenenych a PET fTasiach s plastovym detskym
bezpecnostnym uzaverom.

Davkovacie zariadenie: 5 ml striekacka s oznacenim po 0,5 ml a odmerka s objemom 20 ml
(s oznacenim 2,0 ml; 2,5 ml; 3,0 ml; 4,0 ml; 5,0 ml; 6,0 ml; 7,0 ml; 7,5 ml; 8,0 ml; 9,0 ml; 10,0 ml;
11,0 ml; 12,0 ml; 12,5 ml; 15,0 ml a 20,0 ml).

Plastovy adaptér na fl'asu.
Velkost balenia: 60 ml a 120 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Exeltis Slovakia s. r. 0., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca

Laboratorios Liconsa S.A.

Avenida de Miralcampo, N° 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
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Svédsko:
Belgicko:

Ceska republika:
Finsko:
Francuzsko:
Luxembursko:

Nemecko:

Norsko:

Pol’sko:

Portugalsko:
Rakusko:

Slovenska republika:
Spanielsko:
Taliansko:

Zenaxel

Quexima 25 mg/ml suspensie voor oraal gebruik
Quexima 25 mg/ml suspension buvable
Quexima 25 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Equilion

Zenaxel

Queliva 25 mg/mL, suspension buvable
Quexima 25 mg/ml suspension buvable
Quexima 25 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Zenaxel 25 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Zenaxel

Kwexyma

Zenaxel

Zenaxel

Equilion 25 mg/ml perordlna suspenzia

Zenaxel

Yadina

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.
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