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Pribalova informace: informace pro pacienta

Quetiapine Viatris 200 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Quetiapine Viatris 300 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Quetiapine Viatris 400 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
kvetiapin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

IS A A

Co je pripravek Quetiapine Viatris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Quetiapine Viatris uzivat
Jak se ptipravek Quetiapine Viatris uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Quetiapine Viatris uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je pripravek Quetiapine Viatris a k ¢emu se pouziva

Piipravek Quetiapine Viatris obsahuje 1é¢ivou latku kvetiapin. Kvetiapin patii do skupiny 1é¢ivych latek
nazyvanych antipsychotika. Quetiapine Viatris lze pouzit k 1é¢bé nékterych onemocnéni, jako je:

bipolarni deprese a depresivni epizody U depresivni poruchy: pocitujete smutek. Mizete mit
pocit deprese, pocit viny, nedostatek energie, ztratite chut’ k jidlu nebo nemutiZete spat.

manie: mizete mit pocit vzru$eni nebo povzneseni, pocit t€Seni se nebo prehnané aktivity nebo
muzete mit Spatny tsudek vcetné projevl agresivity nebo podrazdénosti.

schizofrenie: mtzete slySet nebo vnimat véci, které¢ ve skutecnosti neexistuji, mizete verit
vécem, které nejsou skutecné nebo miuzete byt neobvykle podeziivavy(ad), uzkostny(a),
zmateny(4), miZete mit pocit viny, pocitovat vnitini napéti nebo depresi.

Pokud Vam Iékar predepsal Quetiapine Viatris k 1écbé depresivni epizody u depresivni poruchy, budete
ho uzivat spolu s dalsim 1ékem urc¢enym k 1é¢bé této nemaoci.

Lékar muze pokracovat v predepisovani piipravku Quetiapine Viatris, i kdyz se jiz citite 1épe.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Quetiapine Viatris uZivat



Neuzivejte pripravek Quetiapine Viatris:

jestlize jste alergicky(d) na kvetiapin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).
jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1écivych piipravku:

o n¢které ptipravky Kk 1écbé HIV

e azolové pripravky (k 1écbé plisnovych infekci)

e erythromycin, Klarithromycin (k 1é¢bé infekei)

o nefadozon (k 1é¢be deprese).

Pokud je to i Vas piipad, neuzivejte pripravek Quetiapine Viatris. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se
svého 1ékate nebo 1ékarnika dfive, nez zaénete uzivat piipravek Quetiapine Viatris.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim piipravku Quetiapine Viatris se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

Vy nebo n¢kdo jiny z Vasi rodiny mate nebo jste mél(a) problémy se srdcem, napf.
nepravidelny srdecni rytmus, slabost srdecniho svalu nebo zanét srdce, nebo uzivate n¢jaké
1¢ky, které mohou ovliviiovat ¢innost srdce;

mate nizky krevni tlak;

jste mel(a) cévni mozkovou piihodu, zvlasté pokud jste starsi pacient(ka);

mate problémy s jatry;

jste nekdy mél(a) zachvat kieci,

mate diabetes mellitus (cukrovku) nebo riziko vyvoje cukrovky. Pokud ano, Iékat mize
v prub&hu 1é¢by piipravkem Quetiapine Viatris kontrolovat hladinu krevniho cukru;

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

jste starsi ¢lovek s demenci (snizena funkce mozku). Quetiapine Viatris byste nemél(a) uzivat,
nebot’ 1éky ze skupiny, kam patii také piipravek Quetiapine Viatris, zvySuji riziko cévni
mozkové prihody a n€kdy i riziko Gmrti u star§ich lidi s demenci;

jste starsi ¢lovék s Parkinsonovou chorobou/parkinsonismem;

se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi sraZzeninami (ucpani
cév, embolie). Uzivani podobnych ptipravkl, jako je tento, je totiz spojovano s tvorbou
krevnich srazenin v cévach;

mate nebo jste nékdy mél(a) stav, kdy jste prestal(a) na kratky Cas dychat béhem bézného
noc¢niho spanku (stav nazyvany ,,spankova apnoe®) a uzivate léky, které zpomaluji normalni
mozkovou aktivitu (,,sedativa‘);

mate nebo jste nékdy mél(a) stav, kdy jste nemohl(a) zcela vyprazdnit mo¢ovy méchyt retence
moci), mate zvétSenou prostatu, nepriichodna stfeva nebo zvyseny nitroocni tlak. Tyto stavy
bunck v 1écbe urcitych zdravotnich stavi;

jste v minulosti mél(a) problémy s alkoholem nebo uzivanim drog.

mate depresi nebo jiné onemocnéni, které se 1é¢i antidepresivy.

Pouzivéni téchto piipravkil spolecné s pripravkem Quetiapine Viatris mtze vést ke vzniku
serotoninového syndromu, coz je potencialné zZivot ohrozujici stav (viz bod ,,Dalsi 1éCivé
ptipravky a ptipravek Quetiapine Viatris*).

Pokud se vyskytnou nésledujici obtize pii uzivani pfipravku Quetiapine Viatris, kontaktujte ihned

lékare:

zrychleny a nepravidelny srdec¢ni tep, i kdyZ jste v klidu, buseni srdce, obtizné dychani, bolest



na hrudi nebo nevysvétlitelna tnava. Lékat bude muset ovéfit Vase srdce a v pfipadé potieby
si vyzada okamzité kardiologické vysSetfeni (u specialisty na nemoci srdce);

- kombinace horecky, tézké svalové ztuhlosti, poceni nebo sniZeného stavu védomi (porucha,
ktera se oznauje jako ,neurolepticky maligni syndrom®). MuZe byt potiebnd okamzita
1ékarska pomoc;

- nekontrolovatelné pohyby, zvlasté v obliceji nebo jazyka;

- zavraté nebo pocit velké ospalosti. Tyto projevy zvysuji riziko nahodného zranéni (padua)
U starsich pacientt;

- kiece (zaskuby);

- dlouho trvajici a bolestiva erekce (ztopoifeni) penisu (priapismus).

Tyto stavy mohou byt zpisobeny timto typem 1éku.

Informujte 1ékate co nejdiive, pokud mate:

e horecku, priznaky podobné chiipce, bolest v krku nebo jinou infekci, nebot” to mlze byt
disledkem velmi nizkého poctu bilych krvinek. V tomto piipadé je tfeba lécbu kvetiapinem
prerusit a/nebo zahajit dalsi 1écbu.

e zacpu doprovazenou bolesti biicha, nebo zacpu, kterou nelze ovlivnit 1é¢bou, nebot’ tento stav
muze vést k velmi zdvazné nepriichodnosti stfeva.

Sebevrazedné mySlenky a zhorSeni deprese

Jestlize trpite depresi, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé. Tyto myslenky se
mohou projevit Castéji v dobé€, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz urcitou dobu, nez
tyto ptipravky zac¢nou ptisobit, obvykle piiblizn¢ dva tydny, ale n€kdy i déle. Tyto myslenky se mohou
projevit ¢astéji, kdyz nahle prestanete piipravek uzivat.

Muze byt pravdépodobnéjsi, Ze zaCnete takto uvazovat, jestlize jste mlady dospé€ly. Informace
z klinickych studii ukazuji na zvysené riziko sebevrazednych myslenek a/nebo chovani u dospé€lych
S depresi mladSich 25 let.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého 1ékafe nebo nejbliz§i nemocnici. MoZna bude uZiteéné, kdyZ ieknete blizkému piiteli nebo
pribuznému, ze mate deprese, a pozadate ho, aby si piecetl tuto pribalovou informaci. MozZna byste je
mohl(a) pozadat, aby Vam fekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese zhorSuje nebo budou-li
znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Zavainé kozni neZadouci reakce (SCARs)
Velmi vzacné byly pii [éCbeé timto 1€Civym piipravkem hlaseny zavazné kozni nezadouci reakce, které
mohou byt Zivot ohroZujici nebo mohou vést k umrti. Casto se projevuji jako:
e Stevensuv-Johnsontv syndrom (SJS), rozsahla vyrazka s puchyti a odlupovanim kiize, zejména
okolo 1ust, nosu, oci a pohlavnich organti.
e Polékova reakce s eosinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), ma podobné ptiznaky jako
chiipka s vyrazkou, horeckou, zvétSenymi lymfatickymi uzlinami a abnormalnimi vysledky
krevnich testl (véetné zvySeni poctu bilych krvinek (eozinofilie) a jaternich enzymi).

V piipadé vyskytu téchto pfiznakd, prestafite uzivat piipravek Quetiapine Viatris a okamzité kontaktujte
1ékate nebo vyhledejte 1ékarskou pomoc.

ZvySeni télesné hmotnosti



U pacientt uzivajicich kvetiapin bylo pozorovano pfibyvani na vaze. Lékar i Vy byste méli pravidelné
kontrolovat Vasi télesnou hmotnost.

Déti a dospivajici
Piipravek Quetiapine Viatris neni ur¢en k pouziti u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Quetiapine Viatris

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lé¢kaiského ptredpisu a 0
rostlinnych pfipravcich.

Neuzivejte piipravek Quetiapine Viatris, pokud uZivate nasledujici 1éky:
- nékteré 1éky k 1é¢bé HIV
- azolové 1éky (k 1é¢be plisnovych onemocnéni)
- erythromycin nebo klarithromycin (k 1é¢bé infekci)
- nefazodon (k 1écbé deprese).

Informujte svého l1ékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich léku:

- Iéky k 1é¢bé epilepsie (jako fenytoin nebo karbamazepin)

- leky k 1écbé vysokého krevniho tlaku

- barbituraty (na problémy se spankem)

- thioridazin nebo lithium (jina antipsychotika)

- léky, které ovliviiuji ¢innost srdce, napt. léky, které vyvolavaji nerovnovahu soli v krvi (nizkou
hladinu drasliku nebo hoiciku), jako jsou diuretika (Iéky na odvodnéni), nebo néktera
antibiotika (k 1é¢bé infekci)

- Iéky, které mohou zptisobovat zacpu

- léky (zvané ,,anticholinergika“), které ovliviuji funkci nervovych bunék pii 1écbé urcitych
zdravotnich stavi.

- antidepresiva. Tyto piipravky se mohou vzdjemné ovliviiovat s ptipravkem Quetiapine Viatris
a mohou se u Vas objevit ptiznaky, jako jsou mimovolni, rytmické stahy svalli, véetné svalt
ovladajicich pohyb oc¢i, pohybovy neklid, halucinace, bezvédomi, nadmerné poceni, ties,
zesileni reflext, zvySené napéti svald, télesna teplota nad 38 °C (serotoninovy syndrom).
Pokud se u Vas tyto ptiznaky projevi, kontaktujte svého 1ékare.

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

Piipravek Quetiapine Viatris s jidlem, pitim a alkoholem
- Uginek piipravku Quetiapine Viatris mize byt ovlivnén potravou, a proto je tieba uZivat tablety
alespoii jednu hodinu pied jidlem nebo pfed tim, nez ptijdete spat.
- Pozor na mnozstvi alkoholu, které vypijete. Alkohol v kombinaci s pfipravkem Quetiapine
Viatris miize vyvolavat ospalost.
- Béhem uzivani ptipravku Quetiapine Viatris nepijte grapefruitovou §t'avu. Grapefruitova Stava
muze ovlivnit G¢innost pripravku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uZzivat.

V pribéhu téhotenstvi byste neméla uzivat piipravek Quetiapine Viatris, pokud jste o tom nemluvila



s Iékarem. Quetiapine Viatris se nema uzivat pfti kojeni.

U novorozenct, jejichz matky uzivaly kvetiapin v poslednim trimestru (posledni tfi mésice t€hotenstvi),
se mohou vyskytnout tyto ptiznaky, které mohou byt ptiznaky z vysazeni léku: tfes, svalova ztuhlost
a/nebo slabost, spavost, neklid, problémy s dychanim a potize s piijmem potravy. Pokud se u Vaseho
ditéte objevi jakykoliv z téchto ptiznakt, prosim, kontaktujte détského 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Piipravek mize vyvolat ospalost. Nefid'te nebo nepouzivejte nastroje nebo stroje, dokud nebudete védét,
jak na Vas tablety ptisobi.

Vliv na vySetieni 1é¢iv v moci

Pokud bude Vase mo¢ vySetfovana na léciva a pokud se pouziji urcité vysSetfovaci metody, mize vést
uzivani ptipravku Quetiapine Viatris k pozitivité testu na methadon nebo na nékteré 1éky ze skupiny
tricyklickych antidepresiv. Pfitom nemusite uzivat ani methadon, ani tricyklickd antidepresiva. Pokud
k tomu dojde, doporucuje se potvrdit vysledky jinou cilenéjsi vysetiovaci metodou.

Pripravek Quetiapine Viatris obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, zZe je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se piipravek Quetiapine Viatris uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékatem nebo 1ékarnikem. Vas 1ékat urci pocatecni davku. Udrzovaci (denni) davka zavisi na
Vasem onemocnéni a potiebach, ale obvykle se pohybuje mezi 150 mg a 800 mg.
- Tablety budete uzivat jednou denné.
- Tablety nedélte, nekousejte ani nedrt'te.
- Tablety spolknéte celé a zapijte je vodou.
- Tablety uzivejte bez jidla (alesponi jednu hodinu pied jidlem, nebo piedtim, nez jdete spat —
vzdy tak, jak Vam fekne 1ékar).
- Nepijte grapefruitovou $tavu, pokud uzivate Quetiapine Viatris. Mohlo by dojit k ovlivnéni
ucinku tohoto ptipravku.
- Nepftestavejte tablety uzivat, i kdyz mate pocit, Ze je Vam 1épe, pokud o tom nerozhodne 1ékat.

Problémy s jatry
Pokud mate problémy s jatry, Iékai mize zménit davku tohoto pfipravku.

Starsi pacienti
Pokud jste starsi pacient(ka), lékat mtize upravit davku tohoto pfipravku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Quetiapine Viatris se nepouziva u déti a dospivajicich do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Quetiapine Viatris, nez jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice piipravku Quetiapine Viatris, nez Vam piedepsal 1ékaf, mizete pocitovat
ospalost, zavrat’ ¢i nenormalni srdec¢ni tep. Kontaktujte okamzité svého 1ékare nebo vyhledejte nejblizsi



nemocnici. Vezméte s sebou tablety ptipravku Quetiapine Viatris.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Quetiapine Viatris

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

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Quetiapine Viatris

V piipadé€, Ze nahle piestanete uzivat piipravek Quetiapine Viatris, mize se dostavit nespavost, pocit
nevolnosti (pocit na zvraceni), nebo muzete mit bolest hlavy, prijem, zvraceni, zavraté nebo
podrazdénost. V&S 1ékar vzdy urci, jakym zptsobem davku postupné vysazovat pii ukonovani 1écby.

Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaife nebo
1ékarnika.

4, MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky, miiZze mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkti vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékari nebo lékarnikovi.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

- zavraté (mohou vést k padu), bolest hlavy a sucho v ustech

- ospalost (mlze pii pokracovani 1é¢by ptipravkem Quetiapine Viatris vymizet) (muze vést
k padiam)

- ptiznaky z vysazeni lécby (pfiznaky, které se objevuji pii preruseni 1écby pfipravkem
Quetiapine Viatris) zahrnuji nespavost, nevolnost (pocit na zvraceni), bolest hlavy, prujem,
zvraceni, zavraté a podrazdénost. Doporucuje se postupné vysazovani 1é¢by v prub&hu alespon
1 az 2 tydnt

- narust télesné hmotnosti

- neobvyklé pohyby svali. Mohou zahrnovat obtize pti zahajeni pohybu svalu, tfes, pocit neklidu
nebo svalovou ztuhlost bez bolesti

- zmény v mnozstvi nékterych tuki (triglyceridy a celkovy cholesterol).

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):
- zrychlena tepova frekvence
- pocit busiciho srdce, zrychleny nebo nepravidelny tep
- zacpa, podrazdény Zzaludek (porucha traveni)
- pocit slabosti
- otok rukou a nohou
- nizky krevni tlak pfi vstavani, to mize vyvolat zavrat’ ¢i mdlobu (mutze vést k padu)
- zvysené hladiny cukru v krvi
- rozmazané vidéni
- neobvyklé sny a nocni mtry
- zvySena chut k jidlu
- podrazdénost



poruchy feci a vyjadifovani

sebevrazedné a sebeposkozujici myslenky a zhorSeni deprese
dusnost

zvraceni (pfedevsim u starSich pacienti)

horecka

zmény v mnozstvi hormond §titné zlazy v krvi

snizeni poctu ne¢kterych bunck krve

zvySeni hladiny jaternich enzymt v krvi

zvySené mnozstvi hormonu prolaktinu v krvi. ZvySené mnozstvi hormonu prolaktinu v Krvi
muze ve vzacnych ptipadech vést:

o umuzliZen ke zvétSovani prst a neocekavané tvorb¢é mléka
o uZen k vymizeni menstruace nebo jeji nepravidelnosti.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

kie¢e nebo zachvaty

alergicka reakce, ktera mize zahrnovat tvorbu puchyit, otok ktize a v okoli ust

kombinace hore¢ky, ptiznakti podobnych chfipce, bolesti v krku nebo jakékoliv dalsi infekce
provazené velmi malym pocétem bilych krvinek; stav zvany neutropenie

nepiijemné pocity v nohou (tzv. syndrom neklidnych nohou)

obtizné polykani

nekontrolovatelné pohyby, zvlasté obli¢eje nebo jazyka

sexualni poruchy

cukrovka (diabetes mellitus)

zmeny elektrické aktivity srdce pozorované na EKG (prodlouzeni intervalu QT)

zpomalena ¢innost srdce, kterou 1ze pozorovat pti zahajeni 1éCby a ktera miize byt doprovazena
nizkym krevnim tlakem a mdlobami

potiZe s mocenim

mdloba (mtize vést k padu)

ucpany nos

sniZzeni mnozstvi ¢ervenych krvinek

snizeni mnozstvi sodiku v Krvi

zhorseni jiz existujici cukrovky

zmatenost.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):

kombinace vysoké teploty (horecky), poceni, svalové ztuhlosti, pocitu velmi silné ospalosti
nebo mdloby porucha oznacovana jako ,,neurolepticky maligni syndrom®)

zezloutnuti ktize a o¢niho bélma (Zloutenka)

zanét jater (hepatitida)

pretrvavajici a bolestiva erekce (priapismus)

zvétSeni prst a neoCekavana tvorba mléka (galaktorea)

poruchy menstruace

krevni srazeniny v Zilach, zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti
dolni koncetiny), které mohou putovat Zilnim fecistém do plic a zapficinit bolest na hrudi
a dychaci obtize. JestliZze zpozorujete n€ktery z téchto ptiznaki, vyhledejte okamzité 1ékarskou
pomoc

chozeni, mluveni, jedeni nebo jiné aktivity ve spanku

snizena télesna teplota (hypotermie)



zanét slinivky bfisni (pankreatitida)

stav (oznacovany jako "metabolicky syndrom®), v ramci kterého muZzete byt postizen(a) tfemi
¢i vice komplikacemi: zvySené mnozstvi tuku v oblasti bficha, snizené mnozstvi ,,dobrého
cholesterolu* (HDL-C), zvySené mnozstvi tukt nazyvanych triglyceridy v krvi, zvySeny krevni
tlak a zvySena hladina cukru v Krvi

neprichodnost stieva

zvySené mnozstvi kreatinfosfokinazy v krvi (latka uvolnéna ze svald).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):

tézka vyrazka, puchyte nebo cervené skvrny na kiizi

tézka alergicka reakce (anafylakticka reakce), ktera Se projevuje obtiznym dychanim
a rozvojem Soku

rychle vznikajici otok kiize, obvykle okolo o¢i, ust a krku (angioedém)

zavazné puchyie na kuzi, okolo ust, o¢i a genitalii (Stevens-Johnsondv syndrom). Viz bod 2.
neptfiméfena tvorba hormonu, ktery kontroluje objem moci

rozklad svalovych vlaken a bolest svalt (rabdomyolyza).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

kozni vyrazka s nepravidelnymi ¢ervenymi skvrnami (erythema multiforme)

zavazna nahla alergicka reakce doprovazena ptiznaky jako je horecka, puchyfe na kiazi
a odlupovani kuze (toxicka epidermalni nekrolyza). Viz bod 2.

pfiznaky z vysazeni pripravku, které postihuji novorozence matek, které uzivaly kvetiapin
Vv pribéhu téhotenstvi

polékova vyrazka s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS). Rozsahla vyrazka, horecka,
zvySeni jaternich enzymd, krevni odchylky (eozinofilie), zvétSeni lymfatickych (miznich)
uzlin a postiZeni dalSich organti (polékova vyrazka s eozinofilii a systémovymi piiznaky, ktera
je znama pod oznacenim DRESS nebo polékovy hypersenzitivni syndrom). Viz bod 2.

akutni generalizované exantemat6zni pustuloza (AGEP), erupce povrchovych pustul
Piestaiite uzivat piipravek Quetiapine Viatris, pokud se u Vas rozvinou tyto priznaky, a
kontaktujte svého 1ékare nebo okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc.

cévni mozkova piihoda, zahrnujici symptomy jako jsou kolaps, necitlivost nebo slabost rukou
nebo nohou, bolesti hlavy, zavraté, zmatenost, poruchy zraku, potize s polykanim nebo
problémy s mluvenim, jako je Spatn€ srozumitelna fec a ztrata feci

porucha srde¢niho svalu (kardiomyopatie)

zanét srde¢niho svalu (myokarditida)

zanét cév (vaskulitida), Casto doprovazeny kozni vyrazkou s malymi ¢ervenymi nebo fialovymi

hrbolky.

Skupina 1€kt, kam patii také kvetiapin, mize vyvolat poruchy srde¢niho rytmu, které mohou byt
zavazné a v tézkych ptipadech mohou vést k umrti.

Nékteré nezadouci ¢inky mohou byt zjistény az pii laboratornim rozboru krevnich vzorki. Zahrnuji

zvyseni hladin n€kterych tuki (triglyceridii a celkového cholesterolu) nebo krevniho cukru, zmény

mnozstvi hormont §titné zlazy v krvi, zvySeni jaternich enzymd, snizeny pocet nékterych typt krevnich
bungk, snizené mnozstvi Cervenych krvinek, zvysenou hladinu kreatinfosfokinazy (latka obsazena ve
svalech) v krvi, snizeni mnozstvi sodiku v krvi, zvySené mnozstvi hormonu prolaktinu v krvi.

Lékar Vas proto miize obcas odeslat ke kontrolnimu vySetieni krve.



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

Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorovany Cast&ji u déti a dospivajicich neZz u dospélych, nebo
nebyly u dospélych pozorovany:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

- zvySeni hladiny hormonu nazyvaného prolaktin v krvi. ZvySeni hormonu prolaktinu miZze
vzacng vyvolat:
o uchlapcti i dévcat zvétSeni prsii a neoCekavanou tvorbu mléka
o u dévcat nepravidelnou menstruaci nebo jeji vymizeni

- zvySena chut k jidlu

- zvraceni

- nenormalni svalové pohyby. Zahrnuji nesnadné zahajeni pohybu svalem, tfes, pocit neklidu
nebo svalovou ztuhlost bez doprovodné bolesti

- zvySeny krevni tlak.

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):
- pocit slabosti, mdloba (maze vést k padu)
- ucpany nos
- pocit podrazdénosti.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich acink, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit 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 uc¢inkd mutizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Quetiapine Viatris uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pripravek Quetiapine Viatris nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za
"EXP". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Quetiapine Viatris obsahuje
Lécivou latkou je kvetiapin. Jedna tableta obsahuje 200, 300 nebo 400 mg kvetiapinu (jako kvetiapin-
fumaratu).

Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: hypromeloza 2910, hypromeloza 2208, mikrokrystalicka celuloza, dihydrogen-citronan
sodny (viz bod 2 ,,Piipravek Quetiapine Viatris obsahuje sodik*), magnesium-stearat.

Potah tablety: oxid titaniCity (E171), hypromeloza 2910, makrogol 400, polysorbat 80.
Tablety 200 mg a 300 mg obsahuji Zluty oxid zelezity (E172) a Cerveny oxid Zelezity (E172).
Tablety 300 mg obsahuji také ¢erny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Quetiapine Viatris vypada a co obsahuje toto baleni

Vsechny sily pfipravku Quetiapine Viatris tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim obsahuji bikonvexni,
podlouhlé potahované tablety.

200 mg: Zluté potahované tablety s vyrazenym "Q 200" na jedné strané.

300 mg: Svétle zIuté potahované tablety s vyrazenym "Q 300" na jedné strané.

400 mg: Bilé potahované tablety s vyrazenym "Q 400" na jedné stran¢.

Piipravek je dostupny v HDPE lahvickach po 60 tabletaich s prodlouzenym uvolfiovanim nebo
v PVC/PVDC blistrech v krabicce po 10, 10x1 (jednodavkovy perforovany blistr), 30, 30x1
(jednodavkovy perforovany blistr), 60, 60x1 (jednodavkovy perforovany blistr), 100 nebo 100x1
(jednodavkovy perforovany blistr) tabletach s prodlouzenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strale 3, 89143 Blaubeuren, Némecko
Mylan Hungary Kft., H-2900, Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories t/a Mylan Dublin Unit 35/36, Baldoyle Industrial
Estate, Grange Road, Dublin 13, Irsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Zemé Nazev

Belgie Quetiapine Retard Mylan 200 mg, 300 mg, 400 mg tabletten met
verlengde afgifte/comprimés a libération prolongée/Retardtabletten

Ceska republika Quetiapine Viatris
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Francie QUETIAPINE VIATRIS LP 50 mg, 300 mg, 400 mg comprimé a
libération prolongée

Italie Quetiapina Mylan

Polsko Etiagen XR

Portugalsko Quetiapina Mylan

Recko Quetiapine Mylan 200 mg, 300 mg, 400 mg prolonged release tablets
Slovenska republika | Quetiapin Mylan 200mg, 300mg, 400mg

Spanélsko Quetiapina Viatris 200 mg, 300 mg, 400 mg comprimidos de

liberacion prolongada EFG

Spojené kralovstvi Alaquet XL
(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 7. 2024

11



