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Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a
Questax XR 600 mg tablety s prediZzenym uvoliiovanim

kvetiapin

Pozorne si precitajte celd pisomnu 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 rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri cast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN o e

Co je Questax XR a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Questax XR
Ako uzivat’ Questax XR

Mozné vedrlajsie ucinky XR

Ako uchovavat’ Questax XR

Obsah balenia a d’al$ie informacie XR

Co je Questax XR a na ¢o sa pouZiva

Questax XR obsahuje liecivo, ktoré sa vola kvetiapin. Patri do skupiny liekov nazyvanych antipsychotika.
Questax XR sa moze pouzivat’ na liecbu niektorych ochoreni, ako st:

Velké depresivne epizody v ramci bipolarnej poruchy. Mézete sa citit’ stiesnene, mat’ pocit viny,
nedostatku energie, straty chuti do jedla alebo nemdzete spavat’.

Mania: kedy sa mézete citit’ ve'mi rozruSeny, povzneseny, rozc¢uleny, nadseny alebo nadmerne
aktivny; alebo mate zly tsudok, ¢o sa prejavuje agresivitou alebo vybusnost'ou.

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,
zméteny, vinny, napaty alebo deprimovany.

Lekar vam mdéze naordinovat’ Questax XR, aj ked’ sa uz budete citit’ lepSie.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Questax XR

Neuzivajte Questax XR

ak ste alergicky na kvetiapin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6)
ak uzivate niektoré z nasledujtcich liekov:

» niektoré lieky proti virusu HIV

= azoly (lieky proti plesiiovym infekciam)

= erytromycin alebo klaritromycin (lieky proti infekciam)

» nefazodon (liek proti depresii)

Neuzivajte Questax XR, ak sa vas tyka nie¢o z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, porozpravajte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete Questax XR uzivat.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Questax XR, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate (alebo ste mali) vy alebo niekto z vasej rodiny akykol'vek problém so srdcom, napriklad
problémy so srdcovym rytmom, oslabeny srdcovy sval alebo zapal srdca alebo uzivate akékol'vek
lieky, ktoré by mohli ovplyvnit’ srdcovy rytmus

ak mate nizky krvny tlak

ak ste prekonali mozgovi mftvicu, najma ak ste starsi

ak mate problémy s pecetiou

ak ste niekdy v minulosti mali kr¢e (zdchvaty)

ak mate cukrovku alebo zvySené riziko, Ze sa u vas vyskytne. Lekar vam mo6Zze v tomto pripade
pocas liecby Questaxom XR kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

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

ak ste starSia osoba s demenciou (strata mozgovych funkcif). V tom pripade nesmiete uzivat’ Questax
XR, lebo patri do skupiny lie¢iv, ktoré zvySuju riziko mozgovej mrtvice, v niektorych pripadoch
riziko smrti, u star$ich pacientov s demenciou.

ak ste starSia osoba s parkinsonovou chorobou/parkinsonizmom

ak ste vy alebo niektory vas pribuzny zaznamenali tvorbu krvnych zrazenin, nakol’ko sa u lickov, ako
su tieto, zaznamenal suvis s tvorbou krvnych zrazenin

ak 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’'uji normalnu ¢innost’ mozgu
(,,sedativa®)

ak mate alebo ste mali ochorenie, pri ktorom nie ste schopny Uplne sa vymocit’ (retencia mocu), mate
zvacSenu prostatu, nepriechodnost’ ¢riev alebo zvySeny tlak vo vnutri oka. Tieto ochorenia st
niekedy spdsobené liekmi (nazyvanymi ,,anticholinergika“), ktoré pri liecbe urcitych ochoreni
ovplyvituju funkciu nervovych buniek.

ak mate zdznam v chorobopise o zavislosti na alkohole alebo drogach

OkamZite povedzte svojmu lekarovi, ak pri uzivani Questaxu XR zaznamenate:

kombinaciu horucky, zavaznej svalovej stuhnutosti, potenia alebo zniZenej irovne vedomia (porucha
nazyvana "neurolepticky maligny syndrom"). Je mozné, ze budete potrebovat’ okamzitl liecbu.
nekotrolovatel'né pohyby hlavne v oblasti tvare a jazyka

zavraty alebo zavazny pocit ospalosti. Toto moze zvysit riziko zranenia (padu) u starSich pacientov.
zachvaty kicov

dlhotrvajticu a bolestivi erekciu (priapizmus)

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

Tieto stavy mézu byt zapri¢inené tymto liekom.

Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak mate:

horucku, chripke podobné priznaky, bolest’ hrdla alebo akikolI'vek inu infekciu, pretoze mézu byt
zapric¢inené vel'mi nizkym poc¢tom bielych krviniek a mozu vyzadovat ukoncenie liecby Questaxom
XR a/alebo maju byt lieCené

zapchu spolocne s pretrvavajliicimi bolest'ami brucha alebo zépchu, ktora nereagovala na liecbu,
pretoze to moze viest’ k zavaznejSiemu zablokovaniu ¢reva

Myslienky na samovrazdu a zhorSenie vasej depresie

Ak mate depresiu, mozu sa u vas niekedy prejavit’ sebaposkodzujice alebo samovrazedné myslienky. Tieto
myslienky mozu byt’ ¢astejSie na zaciatku lieCby, pretoze liek za¢ne Géinkovat’ az po 2 tyzdnoch liecby alebo
aj neskor. Tieto myslienky mdzu byt’ CastejsSie aj vtedy, ked’ nahle prestanete uzivat vas liek. S vacsSou
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pravdepodobnost’ou mozete mat’ takéto myslienky vtedy, ak ste v mladom dospelom veku. Informacie z
klinickych skiSani poukazuju na zvysené riziko samovrazedného spravania u mladych dospelych s depresiou
mladsich ako 25 rokov.

Ak mate myslienky na sebapoSkodzovanie alebo samovrazdu, neodkladne kontaktujte svojho lekara alebo
priamo nemocnicu. M6ze byt vhodné informovat rodinu alebo blizkych priatel'ov o tom, Ze mate depresiu a
poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnu informaciu. Mézete ich poziadat’, aby vam povedali, ak si myslia,
7e sa zhorSila vasa depresia alebo uzkost’, alebo ich trapia zmeny vo vaSom spravani.

Zavazné kozné reakcie (severe cutaneous adverse reactions, SCAR)
Zavazné kozné reakcie, ktoré mozu ohrozovat’ zivot alebo mézu byt fatalne, boli hlasené vel'mi zriedkavo v
suvislosti s pouzivanim tohoto lieku.
Bezne sa prejavuju ako:
e Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujicou sa koZzou, najma
okolo 1st, nosa, o¢i a pohlavnych organov
o toxicka epidermalna nekrolyza (TEN), zavaznejsia forma sposobujica rozsiahle odlupovanie koze
o lickova reakcia s eozinofiliou a syst¢émovymi priznakmi (DRESS) ma priznaky podobné chripke s
vyrazkou, horuc¢kou, opuchnutymi uzlinami a nezvy¢ajnymi vysledkami krvnych testov (vratane
zvySenia poctu bielych krviniek (eozinofilia) a peCenovych enzymov) (Liekova reakcia s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS, skratka z anglického vyrazu Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms))
e akutna generalizovand exantemat6zna pustuldza (Acute Generalized Exanthematous Pustulosis
(AGEP) - malé pluzgiere naplnené hnisom
e Erythema multiforme (EM) — koznd vyrazka s nepravidelnymi, cervenymi, svrbiacimi Skvrnami

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

Narast telesnej hmotnosti
U pacientov uzivajucich kvetiapin sa pozoroval nérast telesnej hmotnosti. Vasa telesna hmotnost’ ma byt’
vami a vaS§im lekarom pravidelne sledovana.

Deti a dospievajici
Questax XR nie je urceny na liecbu deti a dospievajucich do 18 rokov.

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

Neuzivajte Questax XR, ak uzivate nasledujtce lieky:
. niektoré lieky na liecbu HIV

. azolové lieky (proti plesiovym infekciam)

. erytromycin alebo klaritromycin (proti infekcii)
. nefazodon (proti depresii)

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré z nasledujticich liekov:

. lieky na epilepsiu (ako fenytoin alebo karbamazepin)

lieky na vysoky krvny tlak

barbituraty (kvoli porucham spanku)

tioridazin alebo lithium (iné antipsychotické lieky)

lieky, ktoré maji vplyv na ¢innost’ vasho srdca, napriklad lieky, ktoré mozu sposobit’ nerovnovahu v
elektrolytoch (nizke hladiny draslika alebo hor¢ika), ako st diuretikd (odvodnovacie tablety) alebo
niektoré antibiotika (lieky na lie¢bu infekcii)
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. lieky, ktoré mozu spdsobit’ zapchu
. lieky (nazyvané ,,anticholinergika), ktoré pri liecbe urcitych ochoreni ovplyviuji funkciu nervovych
buniek

Predtym, ako prestanete uzivat’ ktorykol'vek z vasich liekov, porad’te sa so svojim lekarom.

Questax XR a jedlo, napoje a alkohol

- Utinok Questaxu XR moze byt ovplyvneny jedlom, preto sa ma uzivat aspon 1 hodinu pred jedlom
alebo pred spanim.

- Vyhybajte sa konzumacii alkoholu. Je to z dovodu, ze kombinovany t¢inok Questaxu XR a alkoholu
mobze vyvolavat’ ospalost’.

- Pocas uzivania Questaxu XR nepite grapefruitova stavu. Moze ovplyviiovat’ jeho ucinnost’.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte Questax XR pocas tehotenstva, kym sa o tom neporozpravate so svojim lekarom. Questax XR sa
nema uzivat’ pocas dojcenia.

Nasledujtice priznaky sa moézu vyskytnut u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri (posledné
tri mesiace tehotenstva) uzivali kvetiapin: 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
Vase tablety m6zu sposobovat’ ospalost’. Preto neved’te vozidla a neobsluhujte stroje, kym nepoznate vasu
reakciu na tento liek.

Vplyv na vySetrenie mocu

Pri vySetreni mocu, kedy sa pouzivaju niektoré testovacie metddy, Questax XR moze sposobit’ pozitivne
vysledky na metadon alebo na niektoré lieky proti depresii, tzv. tricyklické antidepresiva (TCA), aj ked’
neuzivate metadon alebo TCA. V takom pripade je potrebné vykonat’ $pecifické testy.

Questax XR obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKko uzivat’ Questax XR

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.

Vas lekar vam stanovi ivodnt davku lieku. Udrziavacia davka (denna davka) zavisi od vasho ochorenia
a vasich potrieb, zvyCajna denna davka je vSak medzi 150 mg az 800 mg.

- Liek uZzivajte raz denne.

- Tablety nedel'te, nezuvajte ani nedrvte.

- Tabletu prehltnite celu a zapite ju vodou.

- Tablety uzivajte bez jedla (najmenej jednu hodinu pred jedlom alebo pred spanim, vas lekar vam
povie kedy mate liek uzit)).

- Pocas uzivania Questaxu XR nepite grapefruitovy dzis. MdzZe ovplyvnit’ spdsob tcinku lieku.

- Neprestaite liek uzivat’ ani vtedy, ked’ sa citite lepsie, jedine ak vam to povie vas lekar.

Problémy s peceiiou:
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Ak mate problémy s pecetiou, vas lekar vam moze zmenit’ davku.

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

Pouzitie u deti a dospievajicich
Questax XR sa nema pouzivat u deti a dospievajlicich mladsich ako 18 rokov.

Ak uZijete viac Questaxu XR, ako mate
Ak uzijete viac Questaxu XR, ako vadm predpisal lekar, mdzete citit’ ospalost’, zadvraty a nezvycCajny tlkot
srdca. Bezodkladne sa skontaktujte so svojim lekdrom alebo sa obrat'te na najblizsie zdravotnicke zariadenie.
Tablety Questaxu XR si vezmite so sebou.

AK zabudnete uzit’ Questax XR
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor ako si spomeniete. Ak sa uz blizi ¢as na d’alsiu davku, pockajte
s nou dovtedy. Neuzivajte dvojnasobnu ddvku, aby ste nahradili vynechanu déavku.

Ak prestanete uZivat’ Questax XR
Ak néhle prerusite liecbu Questaxom XR, mdze sa u vas objavit' nespavost, nevolnost’ alebo sa moze
vyskytnut’ bolest’ hlavy, hnacka, vracanie, zavrat alebo podrazdenost’.

Pred ukoncenim liecby vam lekar moZze urcit’ postupné znizovanie davky.

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

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):

e zavrat (moze sposobit’ pad), bolest’ hlavy, sucho v tstach

e ospanlivost’ - méze Casom vymiznuat pri pokracovani v liecbe Questaxom XR (mo6Zze sposobit’ pad)

e priznaky z vysadenia lieku (t.j. priznaky ktoré sa vyskytntl, ak prestanete uzivat Questax XR),
zahfnajlce vracanie, nevol'nost’, bolest’ hlavy, zavraty, hnacku, nespavost’ a podrazdenost’. Odporaca
sa postupné vysadenie lieku pocas obdobia aspon 1 az 2 tyzdiov.

e zvySovanie telesnej hmotnosti
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 0sdb):
e zrychleny tep
pocit, Ze vaSe srdce busi, bije zrychlene alebo bije prerusovane
zapcha, zaliido¢na nevolnost’ (poruchy travenia)
pocit slabosti
opuchy ruk alebo néh
nizky krvny tlak pri postaveni sa, co méze byt pri¢inou zavratu ¢i mdloby (méze spdsobit’ pad)
zvysenie hladiny cukru v krvi
rozmazané videnie
Zivé sny a no¢né mory
pocit va¢sieho hladu
pocit podrazdenosti
poruchy reci a vyjadrovania
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samovrazedné myslienky a zhorSenie depresie

dychavicnost’

vracanie (hlavne u starSich pacientov)

horacka

zmeny hladin horménov $§titnej zlazy v krvi

znizenie poctu niektorych typov krviniek

zvySenie hladin peceniovych enzymov stanovenych v krvi

zvysenie hladiny hormoénu prolaktinu v krvi. Zvysenie horménu prolaktinu moze v zriedkavych

pripadoch viest’ k:
o opuchu prsnikov u muzov i zZien a k neocakavanej tvorbe materského mlieka
o vynechaniu menstruacie alebo k nepravidelnej menstruacii u Zien

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

ktce alebo zachvaty

alergické reakcie, ktoré mozu zahtnat zihl'avku, opuchy koze a opuchy okolo tst
neprijemné pocity v nohach (nazyvané tiez ako ,,syndréom nepokojnych néh*)
stazené prehitanie

mimovol'né pohyby hlavne tvare a jazyka

porucha sexualnych funkcii

cukrovka

zmena elektrickej aktivity srdca viditelna na EKG (prediZenie QT intervalu)
pomalSia srdcova frekvencia, ktora sa mdze objavit’ na zaciatku a moze byt spojend s nizkym tlakom
krvi a pocitom slabosti/mdlob

problémy pri moc¢eni

mdloba (mo6ze sposobit’ pad)

upchaty nos

znizenie poctu ¢ervenych krviniek

znizenie mnozstva sodika v krvi

zhorSenie existujucej cukrovky

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):

e kombindcia vysokej teploty (horticky), potenia, stuhnutosti svalov, pocitu vel'mi vyraznej ospalosti
alebo znizenej irovne vedomia (ochorenie nazyvané "neurolepticky maligny syndréom")
zozltnutie koze a ocnych bielkov (zltacka)
zapalové ochorenie pecene (hepatitida)
dlhotrvajtica a bolestiva erekcia (priapizmus)
zvacSenie prsnikov a neocakavana tvorba mlieka (galaktorea)
menstrua¢né poruchy
krvné zrazeniny v zilach najmé na nohach (priznaky zahimaju opuch, bolest’ a zaCervenanie na nohe),
ktoré sa mozu premiestnit’ krvnymi cievami do pl'ic a zapricinit’ bolest’ na hrudniku a tazkosti
s dychanim. Ak zaznamenate ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
chodenie, rozpravanie, jedenie alebo d’alSie aktivity pokial’ spite (namesacnost))
znizena telesna teplota (hypotermia)
zapal podzaludkovej zl'azy
stav (nazyvany metabolicky syndrom), pri ktorom mézete mat’ kombinaciu 3 alebo viacerych
nasledujucich priznakov: zvySenie 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
e kombindcia horucky, chripke podobnych priznakov, bolesti hrdla alebo akejkol'vek inej infekcie s
vel'mi nizkym poctom bielych krviniek, stav nazyvany agranulocyt6za
e nepriechodnost’ ¢reva
zvySenie kreatinfosfokinazy (latka zo svalov) v krvi
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VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

vyrazky zavazného charakteru, pluzgiere alebo ¢ervené Skvrny na kozi

prudka alergickd reakcia (anafylaktické reakcia), ktora méze spdsobit’ stazené dychanie alebo Sok
nahle vzniknuty opuch koze, zvy€ajne postihujuci okolie o¢i, pery a hrdlo (angioedém)

zavazné pluzgierovité ochorenie koze, tist, o¢i a genitalii (Stevensov-Johnsonov syndrém)
neprimerana sekrécia antidiuretického hormoénu (hormon, ktory riadi objem mocu)

porusenie Struktury svalovych vlakien alebo bolest’ v svaloch (rabdomyolyza)

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

. vyrazky na kozi s nepravidelnymi cervenymi skvrnami (multiformny erytém), pozr Cast’ 2

. nahly vyskyt oblasti cervenej koze posiate malymi vriedkami (malé pluzgiere naplnené bieloZltou
tekutinou, nazyva sa akutna generalizovana exantematozna pustuléza (Acute Generalized
Exanthematous Pustulosis (AGEP)), pozri ¢ast’ 2

. vazna, nahla alergicka reakcia s priznakmi, ako je horticka a pl'uzgiere na kozi a odlupovanie sa koze
(toxickd epidermalna nekrolyza), pozri Cast’ 2
. liekova vyrazka s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug rash with eosinophilia and systemic

symptoms, DRESS) ma priznaky podobné chripke s vyrazkou, horuckou, opuchnutymi uzlinami a
neobvyklymi vysledkami krvnych testov (vratane zvySenia poctu bielych krviniek (eozinofilia) a
pecenovych enzymov) (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS, z anglického
Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms)). Pozri ¢ast’ 2.

. u novorodencov, ktorych matky pocas tehotenstva uzivali kvetiapin, sa méze vyskytnat ,,syndrom

z vysadenia lieku*

mozgova mftvica

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 patri Questax XR moze sposobovat’ poruchy srdcového rytmu, ktoré mozu byt
zavazné a v tazkych pripadoch az smrtel'né.

Niektoré vedlajsie ucinky sa mozu zistit’ iba vySetrenim krvi. Zahfiiaji zmeny v hladinach niektorych tukov
(triglyceridy a celkovy cholesterol) alebo hladiny cukru v krvi (glukézy), zmeny v hladine hormonov §titnej
zlazy v krvi, zvySenie hladiny peCenovych enzymov, zniZenie poctu urcitych typov krvnych budniek,
zniZenie poctu Cervenych krviniek, zvySenie hladiny kreatinfosfokindzy (latky vo svaloch), zniZenie
mnozstva sodika v krvi a zvySenie hladiny horménu prolaktinu v krvi.

Zvysenie hormoénu prolaktinu v krvi moéze zriedkavo sposobit’ nasledujiice stavy:

- umuzov a zien sa mdze vyskytnit opuch prsnej zl'azy a neoCakévana tvorba mlieka,

- zeny mdzu mat’ nepravidelni menstruaciu alebo menstruacia moze vynechat’.

Vas lekar vam preto bude robit’ obcas krvné testy.

DalSie vedPajsie ucinky u deti a dospievajiicich
U deti a dospievajucich sa mézu vyskytnut’ tie ist¢ vedl'ajSie ucinky ako u dospelych.

Nasledujuce vedlajsie Gi¢inky sa zaznamenali Castejsie u deti a dospievajucich alebo sa nepozorovali u
dospelych:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
e zvySenie hladiny hormonu, ktory sa nazyva prolaktin, v krvi. ZvySenie hormoénu prolaktinu moze
v zriedkavych pripadoch viest’ k nasledovnym stavom:
o uchlapcov a dievcat dojde k zvdcseniu prsnikov a k neocakavanej tvorbe mlieka
o dievc¢ata nemaju menstrudciu alebo menstruacia je nepravidelna
. zvysena chut’ do jedla
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. vracanie

. neobvyklé pohyby svalov, vratane t'azkosti so zacatim svalovych pohybov, tras, nepokoj alebo
nebolestiva svalova stuhnutost’

e zvySenie krvného tlaku

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
e pocit slabosti, mdloba (mo6ze spdsobit’ pad)
e upchaty nos
e pocit podrazdenia

Hlasenie vedPajSich ucinkov

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 t€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Questax XR

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlaste podmienky na uchovéavanie.

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 Questax XR obsahuje

Liecivo je kvetiapin.
Questax XR tablety obsahuju 600 mg kvetiapinu (vo forme kvetiapinium-fumaratu).

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety:

laktoza, kopolymér kyseliny metakrylovej s etylakrylatom (1:1), typ A, monohydrat maltozy, stearat
horecnaty, mastenec

Obal tablety:

kopolymér kyseliny metakrylovej s etylakrylatom (1:1), typ A, trietyl-citrat

Ako vyzera Questax XR a obsah balenia
600 mg tablety s predlzenym uvoliiovanim st biele az takmer biele, ovalne bikonvexné a s vyrytym
oznacenim ,,600° na jednej strane.

Questax XR tablety s predizenym uvoliiovanim je k dispozicii ako PVC/PCTFE/Al blistre balené v $katuli.
Velkosti balenia si:
10, 20, 30, 50, 60 a 100 tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii 5
Neuraxpharm Bohemia s.r.0., ndmésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, Ceska republika
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Vyrobca

1. Pharmathen SA, Dervenakion 6, 15351 Pallini Attiki, Grécko

2. Pharmathen International SA, Industrial Park Sapes, Rodopi Perfecture, Block No. 5, 69300 Rodopi,
Grécko

3. neuraxpharm Arzneimitte]l GmbH, Elisabeth-Selbert-Stralle 23, 40764 Langenfeld, Nemecko

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

Dansko: Quetamed

Pol’sko: Questax XR

Francuzsko:  Quetiapine Neuraxpharm LP 600 mg comprimé a libération prolongée

Ceska republika: Questax Prolong

Mad’arsko: Questax XR 600 mg retard tabletta

Spanielsko: Psicotric Retard 600 mg comprimidos de liberacion prolongada
Nemecko: Quetiapin-neuraxpharm 600 mg Retardtabletten
Slovensko: Questax XR 600 mg tablety s predlzenym uvol'novanim

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2021.



