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Piibalova informace: informace pro pacienta

Kventiax Prolong 50 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Kventiax Prolong 150 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Kventiax Prolong 200 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Kventiax Prolong 300 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim
Kventiax Prolong 400 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

quetiapinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lIékate nebo I¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Kventiax Prolong a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Kventiax Prolong uzivat
Jak se ptipravek Kventiax Prolong uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kventiax Prolong uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

BRI .

1. Co je pripravek Kventiax Prolong a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Kventiax Prolong obsahuje [éCivou latku zvanou kvetiapin. Kvetiapin patfi do skupiny 1€kt
nazyvanych antipsychotika. Ptfipravek Kventiax Prolong lze pouzit k 1é€bé nékterych onemocnéni,
jako je:

o bipolarni deprese a tézké depresivni epizody u depresivni poruchy: pocitujete smutek. Muzete
mit deprese, pocit viny, nedostatek energie, ztratite chut’ k jidlu nebo nemuzete spat.

o manie: muzete mit pocit vzruSeni, povzneseni nebo rozruSeni, pocit téSeni se nebo prehnané
aktivity nebo muzete mit Spatny usudek vCetné projevi agresivity nebo podrazdénosti.

° schizofrenie: muzete slySet nebo vnimat véci, které ve skuteCnosti neexistuji, mizete véfit

vécem, které nejsou skuteCné nebo miZete byt neobvykle podeziivavy(a), tzkostny(a),
zmateny(4), miiZzete mit pocit viny, pocitovat vnitini napéti nebo depresi.

Pokud Vam Iékar piedepsal ptipravek Kventiax Prolong k 1é¢b¢ tézké depresivni epizody u depresivni
poruchy, budete ho uzivat spolu s dal§im lékem urc¢enym k 1é¢bé této nemoci.

Lékar muze pokracovat v predepisovani piipravku Kventiax Prolong, i kdyz se jiz citite 1épe.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Kventiax Prolong uZzivat

NeuzZivejte piipravek Kventiax Prolong
- jestlize jste alergicky(d) na kvetiapin nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku



(uvedenou v bode¢ 6).

jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki:
- nekteré piipravky k 1é€beé HIV

- azolové pripravky (k 1é¢be plisiiovych infekci)

- erythromycin nebo klarithromycin (k 1é¢bé infekci)
- nefazodon (k 1é¢bé deprese).

Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika dfive, nez zacnete uzivat piipravek
Kventiax Prolong.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Kventiax Prolong se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem, jestlize:

Vy nebo n¢kdo jiny ve Vasi rodiné mate nebo jste mél(a) problémy se srdcem, napf.
nepravidelny srdecni rytmus, srdecni slabost nebo zanét srdce, nebo uzivate n&jaké 1éky, které
mohou ovliviiovat ¢innost srdce.

mate nizky krevni tlak.

jste mel(a) cévni mozkovou prihodu, zvlaste pokud jste starsi.

mate problémy s jatry.

jste nékdy mél(a) zachvat kieci.

mate diabetes mellitus (cukrovku) nebo riziko vzniku cukrovky. Pokud ano, lékaf mize
Vv prubéhu 1écby piipravkem Kventiax Prolong kontrolovat hladinu krevniho cukru.

vite, Ze jste v minulosti m¢l(a) nizkou hladinu bilych krvinek (ktera byla zptsobena uzivanim
1€kt nebo i jinymi vlivy).

jste starsi ¢lovek s demenci (sniZzena funkce mozku). Pripravek Kventiax Prolong nemate uZzivat,
nebot’ 1éky ze skupiny, kam patii také pripravek Kventiax Prolong, zvySuji riziko cévni
mozkové prihody a nékdy i riziko iimrti u starSich lidi s demenci.

jste starsi ¢lovek s Parkinsonovou chorobou/parkinsonismem.

se u Vas nebo u n€koho z Vasi rodiny vyskytly v minulosti krevni sraZeniny. Uzivéani
podobnych ptipravki, jako je tento, je totiz spojovano s tvorbou krevnich srazenin.

mate nebo jste mél(a) obtize, které se projevuji kratkymi zastavami dechu v pribéhu normalniho
no¢niho spanku (oznaCované jako ,,spankova apnoe™) a uzivate léky, které tlumi normalni
mozkovou aktivitu (,,sedativa“).

mate nebo jste mél(a) obtize, které se projevuji tim, Ze nemiizete zcela vyprazdnit mocovy
meéchyt (retence moci), mate zvétSenou prostatu, neprichodnost stiev nebo zvyseny tlak uvnitf
oka. Tyto komplikace jsou nékdy zplsobeny léky (oznacovanymi jako ,,anticholinergika®),
které ovliviiuji funkci nervovych bun¢k za ticelem 1écby nékterych onemocnéni.

jste m¢l(a) v minulosti problémy s alkoholem nebo drogami.

Pokud se vyskytnou nésledujici obtiZze pifi uzivani pripravku Kventiax Prolong, kontaktujte ithned

1ékare:

kombinace horecky, tézké svalové ztuhlosti, poceni nebo snizeného stavu védomi (porucha,
ktera se oznacuje jako ,,neurolepticky maligni syndrom‘). Mlize byt potiebna okamzita lé¢kaiska
pomoc.

nekontrolovatelné pohyby, zvlasté v obliceji nebo jazyka.

zavrat nebo pocit velké ospalosti. Tyto projevy zvySuji riziko nadhodného zranéni (padi)
u star$ich pacientt.

kiece (zachvaty).

dlouho trvajici a bolestiva erekce (priapismus).

zrychleny a nepravidelny srdecni tep, i kdyZ jste v klidu, buseni srdce, obtizné dychani, bolest
na hrudi nebo nevysvétlitelna unava. Lékat bude muset ovérit Vase srdce a v piipadé potieby si
vyzada okamzité kardiologické vysSetieni (u specialisty na nemoci srdce).

Tyto problémy mohou byt zpuisobeny timto typem léku.

Informujte 1ékafe co nejdiive, pokud mate:




- horecku, ptiznaky podobné chiipce, bolest v krku nebo jinou infekci, nebot’ to mize byt
dasledkem velmi nizkého poctu bilych krvinek. V tomto piipadé mize byt nutné 1écbu
ptipravkem Kventiax Prolong pierusit a/nebo zah4jit dalsi 1écbu.

- zacpu doprovazenou pretrvavajici bolesti bficha, nebo zacpu, kterou nelze ovlivnit 1éCbou,
nebot’ tento stav miize vést k velmi zavazné nepriichodnosti stieva.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese

Jestlize trpite depresi, muzete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé. Tyto myslenky se
mohou projevit Castéji v dob€, kdy poprvé zacindte uzivat antidepresiva. Trva totiz urcitou dobu, nez
tyto piipravky zacnou ptsobit, obvykle ptiblizné dva tydny, ale n€kdy i déle. Tyto myslenky se mohou
takto uvazovat, jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvysené riziko
sebevrazednych myslenek a/nebo chovani u dospélych s depresi mladSich 25 let.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned
lékate nebo nejbliz§i nemocnici. Moznd bude uzite¢né, kdyz teknete blizkému pfiteli nebo
pfibuznému, Ze mate deprese, a pozadate ho, aby si ptecetl tuto ptribalovou informaci. Pozadejte je,
aby Vam fekli, pokud si budou myslet, ze se VaSe deprese zhorSuje nebo budou-li znepokojeni
zménami ve Vasem chovéani.

Zavazné kozni neZadouci reakce (SCAR)

Pii 1écbé timto lécivym piipravkem byly velmi vzacné€ hlaSeny piipady zavaznych koznich

nezadoucich reakci (SCAR), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni. Obvykle se projevuji jako:

- Stevensiiv-Johnsontiv syndrom (SJS), rozsahla vyrazka s puchyii a olupovanim kiize, zejména
Vv okoli ust, nosu, o¢i a genitalu

- Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) projevujici se ptiznaky
podobnymi chiipce s vyrazkou, hore¢kou, zdufelymi uzlinami a zvy$enymi hodnotami krevnich
testl (vCetn€ zvySeného poctu bilych krvinek (eozinofilie) a jaternich enzymt)

- Akutni generalizovana exantematozni pustuléza (AGEP), malé puchyie naplnéné hnisem

- Erythema multiforme (EM), kozni vyrazka se svédivymi ¢ervenymi nepravidelnymi skvrnami

Pokud se u Vas objevi tyto pfiznaky, piestaiite ptipravek Kventiax Prolong uzivat a ihned kontaktujte
svého l1ékare nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Zvyseni télesné hmotnosti
U pacienti uzivajicich ptipravek Kventiax Prolong bylo pozorovano piibyvani na vaze. Lékai i Vy
mate pravidelné kontrolovat Vasi t€lesnou hmotnost.

Déti a dospivajici
Pripravek Kventiax Prolong neni uréen k pouziti u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kventiax Prolong
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek Kventiax Prolong, pokud uzivate nasledujici 1éky:
- nekteré 1éky k 1é¢be HIV.

- azolové pripravky (k 1écbe plisiiovych onemocnéni).

- erythromycin nebo klarithromycin (k 1é¢b¢ infekcei).

- nefazodon (k 1é¢bé deprese).

Informujte svého lékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:
- k 1é¢be epilepsie (jako fenytoin nebo karbamazepin).

- k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku.

- barbituraty (pfi problémech se spankem).



- thioridazin nebo lithium (k 1é¢bé psychotickych onemocnéni).

- 1éky, které maji vliv na ¢innost srdce, napt. 1éky, které vyvolavaji nerovnovahu soli v Krvi
(nizkou hladinu drasliku nebo hot¢iku), jako jsou diuretika (léky na odvodnéni) nebo néktera
antibiotika (k 1é¢b¢ infekci).

- léky, které mohou zplisobovat zacpu.

- léky (oznacované jako ,,anticholinergika‘), které ovlivituji funkci nervovych bun€k za ucelem
1é¢by nékterych onemocnéni.

Nez ptestanete uzivat jakykoliv 1€k, prosim, porad’te se vzdy se svym lékatem.

Piipravek Kventiax Prolong s jidlem, pitim a alkoholem

- Utinek piipravku Kventiax Prolong miize byt ovlivnén potravou, a proto je tieba uZivat tablety
alespoii jednu hodinu pted jidlem nebo vecer pied spanim.

- Pozor na mnozstvi alkoholu, které vypijete. Alkohol v kombinaci s piipravkem Kventiax
Prolong mize totiz vyvolavat velkou ospalost.

- Nepijte grapefruitovou $tavu, pokud uzivate piipravek Kventiax Prolong. Grapefruitova $tava
muze ovlivnit G¢innost piipravku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

V pribéhu téhotenstvi nemate uzivat piipravek Kventiax Prolong, pokud jste o tom nemluvila
s Iékafem. Pripravek Kventiax Prolong se nema uZzivat pfi kojeni.

U novorozenct, jejichz matky uzivaly piipravek Kventiax Prolong v poslednim trimestru (posledni tfi
meésice tehotenstvi), se mohou vyskytnout nasledujici pfiznaky, coz mohou byt ptiznaky z vysazeni:
tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid, problémy s dychanim a potize s pfijmem
potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto pfiznakd, prosim, kontaktujte 1¢kate.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pripravek miize vyvolat ospalost. Nefid'te nebo nepouzivejte nastroje nebo stroje, dokud nebudete
védet, jak na Vas tablety plsobi.

Pripravek Kventiax Prolong obsahuje laktosu a sodik
Pripravek Kventiax Prolong obsahuje laktosu, coz je druh cukru. Pokud Vam l¢kat sd€lil, Ze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaénete tento 1&¢ivy piipravek uzivat.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim 50 mg:
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 8,44 mg sodiku (hlavni sloZka kuchyiiské soli) v jedné tableté. To
odpovida 0,42 % doporu¢eného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim 150 mg:
Tento 1éCivy pripravek obsahuje 14,53 mg sodiku (hlavni sloZka kuchyniské soli) v jedné tableté. To
odpovida 0,73 % doporu¢eného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tablety s prodlouzenym uvoliovanim 200 mg:
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 19,38 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné tableté. To
odpovida 0,97 % doporucené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tablety s prodlouZenym uvoliiovanim 300 mg:
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 29,06 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné tableté. To
odpovida 1,45 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tablety s prodlouZenym uvoliiovanim 400 mg:
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 23,46 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné tableté. To



odpovida 1,17 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Vliv na vySetieni léktii v moci

Pokud bude Vase mo¢ vySetfovana na pritomnost 1ékti a pokud se pouziji urcité vysSetiovaci metody,
muze vést uzivani ptipravku Kventiax Prolong k pozitivité testu na methadon nebo na nékteré léky ze
skupiny tricyklickych antidepresiv. Pfitom nemusite uzivat ani methadon, ani tricyklické
antidepresiva. Pokud k tomu dojde, doporucuje se potvrdit vysledky jinou presnéjsi vySetfovaci
metodou.

3. Jak se pripravek Kventiax Prolong uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynti svého 1ékafe nebo lékdrnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Vas lékar ur¢i pocatecni davku. UdrZovaci davka (denni davka) zavisi na VaSem onemocnéni

a potfebach, ale obvykle se pohybuje mezi 150 mg az 800 mg.

- Tablety budete uzivat jednou denné.

- Tablety nedélte, nekousejte ani nedrt’te.

- Tablety spolknéte celé a zapijte je vodou.

- Tablety uzivejte bez jidla (alespon jednu hodinu pted jidlem, nebo pifed spanim, vzdy tak, jak
Vam fekne 1ékar).

- Nepijte grapefruitovou stavu, pokud uzivate piipravek Kventiax Prolong. Ta mutze ovlivnit
ucinek piipravku.

- Neprestavejte tablety uzivat, 1 kdyz mate pocit, Ze je Vam Iépe, pokud o tom nerozhodne 1ékat.

Problémy s jatry
Pokud mate problémy s jatry, 1ékai mize zménit davku tohoto ptipravku.

Starsi pacienti
Pokud jste star$i pacient(ka), lékat mize upravit davku tohoto piipravku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek Kventiax Prolong se nepouziva u déti a dospivajicich do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Kventiax Prolong, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice piipravku Kventiax Prolong, nez Vam predepsal 1€kaf, mlzete pocitovat
ospalost, zavrat' ¢i nenormalni srde¢ni tep. Kontaktujte okamzit€¢ 1ékafe nebo vyhledejte nejblizsi
nemocnici. Vezmeéte s sebou tablety ptipravku Kventiax Prolong.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pripravek Kventiax Prolong

Jestlize jste zapomnél(a) na davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak blizi doba pro
dalsi davku, vyckejte do této doby. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Kventiax Prolong

V ptipadé, Ze nahle pfestanete uzivat piipravek Kventiax Prolong, mize se dostavit nespavost,
nevolnost (pocit na zvraceni), nebo muzete zaznamenat bolest hlavy, prijem, zvraceni, zavrat nebo
podrazdénost. Vas lékar vzdy urci jakym zptisobem davku postupné vysazovat pii ukoncovani 1écby.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky



Podobné jako vsechny Iéky mtlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):

Zavrat’ (mize vést k padu), bolest hlavy, sucho v tstech.

Ospalost (mtze pii pokracovani lécby ptipravkem Kventiax Prolong vymizet) (mtze vést
k padim).

Ptiznaky z vysazeni 1éCby (pfiznaky, které se objevuji pti preruseni 1écby piipravkem Kventiax
Prolong), zahrnuji nespavost, nevolnost (pocit na zvraceni), bolest hlavy, prijem, zvraceni,
zavrat’ a podrazdénost. Doporucuje se postupné vysazovani 1écby v pribehu alespon 1 - 2 tydnt.
Narust télesné hmotnosti.

Neobvyklé pohyby svali. Mohou zahrnovat obtize pti zah4jeni pohybu svalu, tfes, pocit neklidu
nebo svalovou ztuhlost bez bolesti.

Zmény mnozstvi nékterych tuka (triacylglyceroly a celkovy cholesterol).

Casté neZadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):

Zrychlena tepova frekvence.

Pocit busiciho srdce, zrychleny a nepravidelny tep.
Zacpa, podrazdény zaludek (porucha travent).

Pocit slabosti.

Otok rukou a nohou.

Nizky krevni tlak pti vzpiimeni t€la. To mize vyvolat zdvrat’ ¢i mdlobu (mutze vést k padim).
Zvysené hladiny cukru v krvi.

Rozmazané vidéni.

Neobvyklé sny a no¢ni mury.

Zvysena chut k jidlu.

Podrazdénost.

Poruchy feci a vyjadiovani.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese.

Dusnost.

Zvraceni (pfedevsim u starSich pacientil).

Horecka.

Zmény mnozstvi hormont §titné z1azy v krvi.

Snizeni poctu nekterych krevnich bunék.

Zvysené mnozstvi jaternich enzymt naméiené v krvi.
Zvysené mnozstvi hormonu prolaktinu v krvi. ZvySené mnozstvi hormonu prolaktinu v krvi
muze ve vzacnych piipadech vést:

o u muzd i Zen ke zvétSovani prst a neocekavané tvorbé mléka.
o u Zen k vymizeni menstruace nebo jeji nepravidelnosti.

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

Kfece nebo zachvaty.

Alergicka reakce, ktera mize zahrnovat tvorbu puchytt, otok kiize a otok v okoli ust.
Nepftijemné pocity v nohach (tzv. syndrom neklidnych nohou).

Obtizné polykani.

Nekontrolovatelné pohyby, zv1asté v obliceji a jazyka.

Sexualni poruchy.

Cukrovka (diabetes mellitus).

Zmeény elektrické aktivity srdce pozorované na EKG (prodlouzeni useku QT).
Zpomalena Cinnost srdce, kterou lze pozorovat pti zahdjeni 1écby a ktera mtze byt doprovazena
nizkym krevnim tlakem a mdlobami.

PotiZze s mocenim.

Mdloba (mize vest k padtim).

Ucpany nos.

Snizeni mnozstvi ¢ervenych krvinek.

Snizeni mnozstvi sodiku v krvi.



Zhorseni jiz existujici cukrovky.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii):

Kombinace vysoké teploty (horecky), poceni, svalové ztuhlosti, pocitu velmi zna¢né ospalosti
nebo mdloby (porucha oznacovana jako ,,neurolepticky maligni syndrom*).

Zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (Zloutenka).

Zanét jater (hepatitida).

Pretrvavajici a bolestiva erekce (priapismus).

Zvétseni prsil a neoCekavand tvorba mléka (galaktorea).

Poruchy menstruace.

Krevni srazeniny v zilach, zvlast¢ dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti
dolni koncetiny), které mohou putovat zilnim feciStém do plic a zapfi€init bolest na hrudi
a dychaci obtize. Jestlize zpozorujete nektery z téchto ptiznakil, vyhledejte okamzité 1ékaiskou
pomoc.

Chozeni, mluveni, jedeni nebo jiné aktivity provadéné ve spanku.

Snizena télesnd teplota (hypotermie).

Zanét slinivky bfisni.

Stav (oznaCovany jako ,jmetabolicky syndrom®), v ramci kterého muzete mit tfi ¢i vice
z nasledujicich ptiznakl: zvySené mnozstvi tuku v oblasti bficha, snizené mnozstvi ,,dobrého
cholesterolu® (HDL-C), zvySené mnozstvi tuki nazyvanych triacylglyceroly v krvi, zvyseny
krevni tlak a zvysena hladina cukru v krvi.

Kombinace horecky, pfiznakli podobnych chiipce, bolest v krku, nebo jakékoliv jina infekce
doprovazené velmi nizkym poctem bilych krvinek. Stav oznacovany jako agranulocytoza.
Neprichodnost stieva.

Zvysené mnozstvi kreatinfosfokinazy (latka uvolnéna ze svala).

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii):

Tézka vyrazka, puchyie nebo cervené skvrny na kuzi.

Tezka alergicka reakce (anafylakticka reakce), coz miize zplsobit potize s dychanim nebo Sok.
Rychle vznikajici otok kiize, obvykle okolo o¢i, tist a krku (angioedém).

Zavazné puchyie na kuzi, okolo 0st, o¢i a genitalii (Stevenstv-Johnsontiv syndrom). Viz bod 2.
Neptiméiend tvorba hormonu, ktery kontroluje mnozstvi moci.

Rozpad svalovych vlaken a bolest svalti (rabdomyolyza).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit):

Kozni vyrazka s nepravidelnymi ¢ervenymi skvrnami (erythema multiforme). Viz bod 2.

Rychle se objevujici cervené skvrny na kiizi poseté malymi pustulami (malé puchyie naplnéné
biloZlutou tekutinou nazyvané akutné generalizovana exantematdzni pustuloza (AGEP)). Viz
bod 2.

Zavazna, nadhla alergickd reakce doprovazend pfiznaky jako je horecka, puchyfe na klzi
a odlupovani kize (toxicka epidermalni nekrolyza). Viz bod 2.

Cévni mozkova piihoda.

Polékova vyrazka s eosinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) projevujici se piiznaky
podobnymi chiipce s vyrazkou, hore¢kou, zduielymi uzlinami a zvy$enymi hodnotami krevnich
test (véetné zvyseného poctu bilych krvinek (eozinofilie) a jaternich enzymi). Viz bod 2.
Pfiznaky z vysazeni pfipravku, které postihuji novorozence matek, které uzivaly piipravek
Kventiax Prolong v pribé&hu téhotenstvi.

Cévni mozkova ptihoda.

Porucha srde¢niho svalu (kardiomyopatie).

Zanét srde¢niho svalu (myokarditida).

Zanét cév (vaskulitida), ¢asto doprovazeny kozni vyrazkou s malymi ¢ervenymi nebo fialovymi
hrbolky.

Skupina 1éka, kam patii také pripravek Kventiax Prolong, mize vyvolat poruchy srde¢niho rytmu,
které mohou byt zavazné a v té¢zkych piipadech mohou vést k timrti.
Nekteré nezadouci u¢inky mohou byt zjistény az pii rozboru krevnich vzorkt. Zahrnuji zmény hladin



nekterych tukl (triacylglycerolti a celkového cholesterolu) nebo zvysené hladiny krevniho cukru,
zmény mnozstvi hormontl §titné zlazy v krvi, zvySeni jaternich enzymil, snizeny pocet nekterych typt
krevnich buné€k, snizené mnozstvi Cervenych krvinek, zvySenou hladinu kreatinfosfokinazy (latky
obsazené ve svalech), snizené mnozstvi sodiku v krvi, zvysené mnozstvi hormonu prolaktinu v Krvi.
Zvysené mnozstvi hormonu prolaktinu v krvi, které mize vzacné vést:

o) u muzl i zen ke zvétSeni prst a neocekavané tvorbé mléka.
o u Zen k vymizeni menstruace nebo nepravidelné menstruaci.

Lékat Vas proto mlize obcas odeslat na kontrolni vySetieni krve.

NeZadouci ucinky u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich se mohou objevit stejné nezadouci ucinky jako u dospélych.

Nasledujici nezadouci u¢inky byly Castéji pozorovany u déti a dospivajicich nebo nebyly pozorovany
u dospelych:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):

- Zvyseni mnozstvi hormonu nazyvaného prolaktin v krvi. ZvySeni hormonu prolaktinu muze
vzacné vyvolat:
o u chlapcii 1 dévcat zvétseni prst a neocekavanou tvorbu mléka.
o u dévcat nepravidelnou menstruaci nebo jeji vymizeni.

- Zvysena chut k jidlu.

- Zvraceni.

- Nenormalni svalové pohyby. Zahrnuji nesnadné zahajeni svalového pohybu, tes, pocit neklidu
nebo svalovou ztuhlost bez doprovodné bolesti.

- Zvyseny krevni tlak.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):
- Pocit slabosti, mdloba (mutze vést k padim).

- Ucpany nos.

- Pocit podrazdénosti.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkdi muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Kventiax Prolong uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,, EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kventiax Prolong obsahuje

- Lécivou latkou je quetiapinum.
50mg tablety s prodlouzenym uvolilovanim:

Jedna tableta s prodlouzenym uvolilovanim obsahuje quetiapinum 50 mg (jako quetiapini
fumaras).

150mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim:

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje quetiapinum 150 mg (jako quetiapini
fumaras).

200mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim:

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje quetiapinum 200 mg (jako quetiapini
fumaras).

300mg tablety s prodlouzenym uvolhovanim:

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje quetiapinum 300 mg (jako quetiapini
fumaras).

400mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim:

Jedna tableta s prodlouZzenym uvoliiovanim obsahuje quetiapinum 400 mg (jako quetiapini
fumaras).

- Dalsimi slozkami 50mg a 400mg tablet s prodlouzenym uvolfiovanim jsou hypromelosa,
monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, dihydrat natrium-citratu a magnesium-stearat
V jadru tablety a hypromelosa, oxid titani¢ity (E 171) a makrogol 400 v potahové vrstvé tablety.
Viz bod 2 ,,Ptipravek Kventiax Prolong obsahuje laktosu a sodik*.

Dalsimi slozkami 150mg tablet s prodlouzenym uvoliovanim jsou hypromelosa, monohydrat
laktosy, mikrokrystalicka celulosa, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného a magnesium-
stearat v jadru tablety a polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3000, mastek,
Cerveny oxid zelezity (E 172) a zluty oxid zelezity (E 172) v potahu tablety. Viz bod 2
»Pripravek Kventiax Prolong obsahuje laktosu a sodik*.

Dalsimi slozkami 200mg a 300mg tablet s prodlouzenym uvolfiovanim jsou hypromelosa,
monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
a magnesium-stearat v jadru tablety a polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3000,
mastek a Zluty oxid Zelezity (E 172) v potahu tablety. Viz bod 2 ,Pripravek Kventiax Prolong
obsahuje laktosu a sodik*.

Jak pripravek Kventiax Prolong vypada a co obsahuje toto baleni

50mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou bil¢ az témét bilé, mirné bikonvexni, potahované
tablety ve tvaru tobolky se zkosenymi hranami, s vyrazenym oznacenim ,,50° na jedné strané tablety.
Rozméry tablety: délka je 16,2 mm a tloustka je 4,0 - 5,2 mm.

150mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou rtizovooranzové, kulaté, bikonvexni, potahované
tablety se zkosenymi hranami. Rozméry tablety: primér je 10 mm a tloustka je 4,6 — 6,0 mm.

200mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou zlutohnéd¢, ovalné, bikonvexni, potahované tablety.
Rozméry tablety: délka je 16 mm a tloustka je 5,6 — 7,1 mm.

300mg tablety s prodlouZzenym uvolnovanim jsou svétle zlutohn€dé, bikonvexni, potahované tablety
ve tvaru tobolky. Rozméry tablety: délka je 19,1 mm a tloustka je 5,9 — 7,4 mm.

400mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim jsou bilé az témét bilé, bikonvexni, potahované tablety
ve tvaru tobolky, s vyrazenym oznacenim 400 na jedné stran¢ tablety. Rozméry tablety: délka je
18,7 — 19,5 mm a tloustka je 5,5 - 7,1 mm.

Pripravek Kventiax Prolong je dostupny v balenich obsahujicich 10, 30, 50, 60, 90 a 100 tablet
s prodlouzenym uvolfiovanim v OPA/Al/PVC/Al blistrech.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



Drzitel rozhodnuti o registraci

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu

Nazev 1éCivého piipravku

Rakousko Quetiapin HCS
Dansko, Finsko, Island, Svédsko Quetiapin Krka
Belgie Quetiapine Krka
Bulharsko Ksentnakc SR
Ceska republika Kventiax Prolong
Estonsko, Polsko, Slovenska republika, | Kventiax SR
Slovinsko

Francie Quétiapine Krka LP
Recko Arezil XR

Irsko Quentiax SR
Némecko Quetiapin TAD
Italie Quentiax
Lotyssko, Litva Kventiax
Portugalsko, Spanélsko Quetiapina Krka
Rumunsko Kventiax EP

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 12. 2021

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho

ustavu pro kontrolu [éCiv (www.sukl.cz).




