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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ketilept 25 mg
Ketilept 100 mg
Ketilept 150 mg
Ketilept 200 mg
Ketilept 300 mg
filmom obalené tablety

kvetiapin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité 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:

Uk wdE

1.

Co je Ketilept a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ketilept
Ako uvzivat Ketilept

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Ketilept

Obsah balenia a dalsie informécie

Co je Ketilept a na o sa pouZiva

Ketilept obsahuje lie¢ivo kvetiapin. Patri do skupiny liekov nazyvanych antipsychotika. Ketilept sa
moze pouzit’ na lie¢bu niektorych ochoreni, ako su:

Bipolarna depresia: kedy sa mozete citit’ smutny. Mozete sa citit’ stiesnene, mat’ pocit viny,
nedostatku energie, straty chuti do jedla alebo nemozete spavat'.

Mania: kedy sa mozete citit’ vel'mi rozruseny, povzneseny, roz¢uleny, nadseny alebo nadmerne
aktivny; alebo mate zIy Gsudok, ¢o znamena, Ze sa prejavujete agresivitou alebo vybusnostou.
Schizofrénia: kedy mozete pocut’ alebo pocitovat’ veci, ktoré v skutocnosti nejestvuji, byt
presvedceny 0 veciach, ktoré nie su skuto¢né alebo sa citite byt’ neobvykle podozrievavy, plny
uzkosti, zméateny, vinny, napaty alebo deprimovany.

Vas lekar moze pokracovat’ v predpisovani Ketileptu aj ked’ sa citite lepSie.

Mozno vam poméze, ked’ sa so svojimi problémami zverite vasim priatelom alebo pribuznym

a poziadate ich, aby si precitali tuto pisomnu informaciu. Mozete ich poziadat’, aby vam povedali, ked’
sa im bude zdat’, Ze sa vase priznaky Vv priebehu liecby zhorsuju, alebo ak budi znepokojeni inymi
zmenami vo vasom chovani.
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2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ketilept

Neuzivajte Ketilept

ak ste alergicky na kvetiapin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov:

- niektoré lieky proti virusu HIV,

- lieky s obsahom azolov (na lie¢bu plesiiovych infekcii),

- erytromycin alebo klaritromycin (antibiotika proti infekcidm),

- nefazodon (na lieCbu depresie).

Neuzivajte Ketilept, ak sa vas tyka cokol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, porozpravajte sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete Ketilept uzivat'.

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

ak mate, alebo ste mali vy alebo niekto z vasej rodiny problémy so srdcom, napr. problémy

so srdcovym rytmom, oslabnutie srdcového svalu alebo zapal srdca alebo ak uzivate akykol'vek
liek, ktory méze ovplyviiovat’ srdcovy rytmus;

ak mate nizky krvny tlak;

ak ste prekonali mozgovi mftvicu, najma ak ste starsi;

ak mate problémy S peceniou,;

ak ste niekedy v minulosti zachvaty svalovych ki¢ov;

ak mate cukrovku, alebo zvySené riziko, ze sa U vas vyskytne (pritomnost’ cukrovky v rodine
alebo vysoké hladiny cukru v Krvi v priebehu tehotenstva). Lekar vam moZe v tomto pripade
pocas lie¢by Ketileptom kontrolovat’ hladinu cukru v Krvi;

ak mate pankreatitidu (zapal podzalidkovej zI'azy) alebo stavy, ktoré st spajané

s pankreatitidou ako su zI¢nikové kamene alebo vysoké hladiny triglyceridov (urcité tuky, ktoré
su pritomné vo vasej krvi);

ak mate depresiu alebo iné ochorenia, ktoré sa lieCia antidepresivami. Pouzivanie tychto lickov
spolu s Ketileptom méze viest’ k sérotoninovému syndromu, potencialne zivot ohrozujucemu
stavu (pozri ,,Iné lieky a Ketilept®);

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 star$i clovek s demenciou (strata funkcie mozgu), Ketilept nesmiete uzivat’, pretoze
skupina liekov, medzi ktoré Ketilept patri, moze zvysit riziko cievnej mozgovej prihody alebo
Vv niektorych pripadoch u starSich 'udi s demenciou riziko umrtia;

ak ste starsi clovek s Parkinsonovou chorobou/parkinsonizmom.

ak ste vy alebo niektory vas pokrvny pribuzny zaznamenali tvorbu krvnych zrazenin, pretoze sa
u liekov, ako su tieto, zaznamenal suvis S tvorbou krvnych zrazenin.

ak mate alebo ste mali ochorenie, pri ktorom poc¢as normalneho no¢ného spanku prestanete

na chvilu dychat’ (nazyvané ,,spankové apnoe‘) a uzivate lieky, ktoré spomal’'ujii normalnu
¢innost’ mozgu (,,sedativa);

ak mate alebo ste mali ochorenie, pri ktorom nie ste schopni Gplne sa vymocit’ (retencia mocu),
mate zvac¢Senu prostatu, nepriechodnost’ ¢riev alebo zvyseny tlak vo vnutri oka. Tieto ochorenia
st niekedy spdsobené lickmi (nazyvanymi ,,anticholinergika“), ktoré pri lie¢be uréitych
ochoreni ovplyvnuji funkciu nervovych buniek.

ak ste mali v minulosti problémy so zavislostou na alkohole alebo drogach.

Ak pdjdete do nemocnice, je dolezité, aby ste informovali zdravotnicky personal 0 tom, Ze uzivate
Ketilept.

Okamzite ozndmte svojmu lekarovi, ak pri uzivani Ketileptu zaznamenate:

kombinaciu vysokej teploty (hortacky), zavaznej svalovej stuhnutosti, potenia alebo znizenej
urovne vedomia (porucha nazyvana ,,neurolepticky maligny syndrom*). Moze byt’ potrebné
okamzité lieCenie.
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nekontrolovatel'né pohyby hlavne v oblasti tvare alebo jazyka.

zavraty alebo tazky pocit ospalosti. Toto moze zvysit’ riziko zranenia (padu) u starsich 'udi.
zachvaty kfcov.

dlhotrvajticu a bolestivi erekciu (priapizmus).

rychly a nepravidelny tlkot srdca, aj ked’ ste v pokoji, busenie srdca, dychacie tazkosti, bolest’
na hrudi alebo nevysvetlitelnt1 unavu. Vas lekar vySetri vase srdce a Vv pripade potreby vas
okamzite posle ku kardiologovi.

Tieto stavy mozu byt zapric¢inené tymto lickom.

Okamzite ozndmte svojmu lekarovi, ak mate:

. horucku, chripke podobné priznaky, bolest’ hrdla alebo akukol'vek int infekciu, pretoze mézu
byt’ zapri¢inené vel'mi nizkym poctom bielych krviniek a mézu vyzadovat’ ukoncenie liechy
Ketileptom a/alebo maju byt lieCené;

o zapchu spolocne s pretrvavajiicimi bolest'ami brucha alebo zapchu, 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’ sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky.

Tieto myslienky mozu byt CastejSie na zaciatku lieCby antidepresivami, pretoze tieto lieky za¢nu

ucinkovat’ az po dvoch tyzdnoch lieCby alebo aj neskor. Tieto mysSlienky mozu byt’ Castejsie aj vtedy,

ked’ nahle prestanete uzivat vas liek.

S vécsou pravdepodobnostou mozete mat’ takéto myslienky vtedy, ak:

- ste uz mali v minulosti samovrazedné alebo sebaposkodzujiice myslienky.

- ste v mladom dospelom veku. Informécie z klinickych skuSani ukazuju na zvySovanie rizika
samovrazedného spravania U mladych dospelych mladsich ako 25 rokov s psychiatrickymi
poruchami, ktori boli lieceni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné alebo sebaposkodzujuce myslienky, ihned” kontaktujte svojho
lekara alebo priamo nemocnicu.

Moze byt vhodné informovat rodinu alebo blizkych priatel'ov 0 tom, Ze mate depresiu a poziadat’ ich,
aby si precitali tito pisomnt informéciu. Mézete ich poziadat’, aby vam povedali, ked’ si myslia, ze sa
zhorsila vasa depresia, alebo ich trapia zmeny vo vaSom spravani.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)

Pri liecbe tymto lieckom boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR), ktoré

mozu byt zivot ohrozujuce alebo smrtel'né. Bezne sa prejavuji:

- Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), rozsiahla vyrazka s pl'uzgiermi a olupujicou sa
pokozkou, najmé okolo Ust, nosa, oci a genitalii

- Toxicka epidermalna nekrolyza (TEN), zavaznejsia forma sposobujtca rozsiahle olupovanie
koze

- Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) pozostava z priznakov
podobnych chripke s vyrazkou, horickou, opuchnutymi zl'azami a neobvyklymi vysledkami
krvnych testov (vratane zvySeného poctu bielych krviniek (eozinofilia) a pecenovych enzymov)

- Akutna generalizovana exantematozna pustuloza (AGEP), malé pluzgiere naplnené hnisom

- Multiformny erytém (EM), kozna vyrdzka so svrbivymi ¢ervenymi nepravidelnymi Skvrnami

Ak sa u vas vyskytnt tieto priznaky, prestante pouzivat’ Ketilept a ihned’ kontaktujte svojho lekara
alebo vyhladajte zdravotnt starostlivost’.

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

Deti a dospievajuci
Ketilept sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.
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Iné lieky a Ketilept
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Ketilept, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:
. niektoré lieky na lie¢bu HIV,

. lieky obsahujuce azoly (proti plesiovym infekciam),
. erytromycin alebo klaritromycin (proti infekcii),
. nefazodon (proti depresii).

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

. lieky na epilepsiu (ako fenytoin alebo karbamazepin),

. antidepresiva. Tieto liecky m6zu vzajomne posobit’ s Ketileptom a mézu sa u vas vyskytnat’
priznaky ako mimovol'né, rytmické kontrakcie svalov vratane svalov, ktoré riadia pohyb oka,
nepokoj, halucinacie, kdma, nadmerné potenie, triaska, prehnané reflexy, zvysené svalové
napitie, telesna teplota nad 38 °C (sérotoninovy syndrom). Pri vyskyte takychto priznakov
kontaktujte svojho lekara.

. lieky na vysoky krvny tlak,

. barbituraty (kvoli porucham spanku),
. tioridazin alebo litium (iné antipsychotické lieky),
. lieky, ktoré maju vplyv na spdsob, akym bije vase srdce, napriklad lieky, ktoré mézu spdsobit’

nerovnovahu V elektrolytoch (nizke hladiny draslika alebo horcika), ako su diuretika
(odvodnovacie tablety) alebo niektoré antibiotika (lieky na liecbu infekcii),

. lieky, ktoré mozu spdsobit’ zapchu.

. lieky (nazyvané ,,anticholinergika®), ktoré pri lie¢be ur¢itych ochoreni ovplyviiuji funkciu
nervovych buniek.

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

Ketilept a jedlo, napoje a alkohol

Ketilept sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Vyhybajte sa konzumacii alkoholu. Je to z dovodu, Zze kombinovany ucinok Ketileptu a alkoholu méoze
vyvolavat’ ospalost’.

Pocas uzivania Ketileptu nepite grapefruitovu §t'avu. Moze ovplyvitovat’ jeho ¢innost’.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte Ketilept pocas tehotenstva, kym sa 0 tom neporozpravate so svojim lekarom.
Ketilept sa nema uzivat’ pocas dojcenia.

Nasledujuce priznaky, ktoré mozu predstavovat’ priznaky z vysadenia, sa mézu vyskytnat’

u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri (posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali
Ketilept: trasenie, svalova stuhnutost’ a/alebo slabost’, ospalost’, nepokoj, problémy s dychanim

a tazkosti pri kimeni. Ak sa u vasho dietat’a rozvinie akykol'vek z tychto priznakov, mozno budete
potrebovat’ navstivit’ svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ketilept moze sposobovat’ ospalost’. Neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, kym nezistite, aky ma liek
na vas ucinok.

Ketilept obsahuje laktozu a sodik

Pri neznasanlivosti laktozy treba vziat’ do Givahy, ze kazda Ketilept 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg
alebo 300 mg filmom obalena tableta obsahuje 4,42 mg, 17,05 mg, 25,46 mg, 34,1 mg alebo 50,94 mg
laktozy, v tomto poradi. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Vplyv na vySetrenie mocu

Pri vySetreni mocu, kedy sa pouzivaju niektoré testovacie metody, Ketilept moze spdsobit’ pozitivne
vysledky na metadon alebo niektoré lieky proti depresii, tzv. tricyklické antidepresiva (TCA), aj ked’
neuzivate metadon alebo TCA. Ak k tomu ddjde, odportca sa potvrdit’ vysledky Specifickej$imi
testami.

3. Ako uzivat’ Ketilept

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Va3 lekar vam stanovi uvodnu davku lieku a méze ju postupne zvySovat’. Pre kazdé ochorenie st
rozne davkovacie rezimy.

Udrziavacia davka (denné davka) zavisi to od vasho ochorenia a vasSich potrieb, zvy€ajnd denna davka
je vsak medzi 150 az 800 mg.

. Liek uzivajte raz denne pred spanim alebo dvakrat denne v zavislosti od vasho ochorenia.

. Tabletu prehltnite celu a zapite ju vodou.

. Tablety uzivajte s jedlom alebo bez jedla.

. Pocas uzivania Ketileptu nepite grapefruitova stavu. Méze ovplyviiovat’ jeho u¢innost’.

. Neprestaiite liek uzivat’ ani vtedy, ked’ sa citite lepSie. Urobte tak len vtedy, ak vam to povie vas
lekar.

Problémy s peceiiou
Ak maéte problémy S pecenou, vas lekar vam mo6ze zmenit’ davku.

Starsi 'udia
Ak ste starsi, vas lekar vam moze zmenit’ davku.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Ketilept sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Ak uZijete viac Ketileptu, ako mate

Ak uzijete viac Ketileptu, ako vam predpisal lekar, mozete citit’ ospalost’, zavraty a mat’ nezvycajny
srdcovy tep. Bezodkladne sa skontaktujte so svojim lekarom alebo sa obrat'te na najblizsie
zdravotnicke zariadenie. Tablety Ketileptu si vezmite so sebou.

Ak zabudnete uzit’ Ketilept
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’ Ketilept

Neprestante uzivat’ Ketilept aj ked’ sa citite lepSie, kym vam lekar nepovie, ze tak mate urobit’.
Ak nahle prerusite lie¢bu Ketileptom, moze sa U vas objavit’ neschopnost’ zaspat’ (nespavost),
nevolnost’ alebo sa moze vyskytnit bolest’ hlavy, hnacka, vracanie, zavrat alebo podrazdenost’.
Pred ukonéenim liecby vam lekar moze uréit’ postupné zniZzovanie davky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. MozZné vedPajsie u¢inky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

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

ospanlivost’ (moze ¢asom vymiznat’ pri pokracovani v lieCbe Ketileptom) (moze spdsobit’ pad)
priznaky z vysadenia lieku (1. j. priznaky ktoré sa vyskytnu, ak prestanete uzivat’ Ketilept),
zahfnajtice neschopnost’ zaspat’ (nespavost’), nevolnost, bolest” hlavy, hnacku, vracanie, zavraty
a podrazdenost’. Odportca sa postupné vysadenie lieku pocas obdobia asponi 1 az 2 tyzdiiov.
prirastok telesnej hmotnosti

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

zmeny hladiny niektorych tukov (triglyceridy a celkovy cholesterol)

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

zrychleny tep

pocit, Ze vaSe srdce busi zrychlene alebo prerusovane bije

zapcha, zalido¢na nevol'nost’ (porucha travenia)

pocit slabosti

opuchy ruk alebo n6h

nizky krvny tlak pri postaveni sa, co moze byt pri¢inou zavratu ¢i mdloby (mdze sposobit’ pad)
zvysené hladiny cukru v krvi

rozmazané videnie

neobvyklé sny a no¢né mory

pocit vacsieho hladu

pocit podrazdenosti

poruchy reci a vyjadrovania

samovrazedné myslienky a zhorSenie depresie. lhned” kontaktujte svojho lekara alebo
chod’te do nemocnice!

dychavi¢nost’

vracanie (hlavne u star§ich pacientov)

horacka

zmeny hladin hormonov §titnej Zl'azy v Krvi

znizenie poctu niektorych typov krvnych buniek

zvysenie hladin peceniovych enzymov v Krvi

zvySenie hladiny hormoénu prolaktinu v krvi. Zvysenie hladiny hormoénu prolaktinu méze
v zriedkavych pripadoch spdsobit’ nasledovné:

- umuzov a zien mdze viest' K opuchu prsnikov a neo¢akavanej tvorbe mlieka

- u zien moze sposobit’ vynechanie menstruacie alebo nepravidelni menstruaciu

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

zachvaty kréov

alergické reakcie, ktoré mozu zahinat’ pl'uzgieriky, opuchy koze a opuchy okolo st
neprijemné pocity V nohach (nazyvané tiez ako ,,syndrom nepokojnych ndéh*)
stazené prehitanie

mimovol'né pohyby hlavne tvare a jazyka

sexudlna dysfunkcia

cukrovka

zmeny elektrickej aktivity srdca pozorované na EKG (prediZzenie QT intervalu)
pomalsia srdcova frekvencia, ktora sa moze objavit’ na zaciatku lieCby a moZze byt’ spojena
S nizkym tlakom krvi a pocitom slabosti alebo mdléb

problémy pri moceni

mdloby (m6ze spdsobit’ pad)

upchaty nos

znizenie poctu ¢ervenych krviniek

zniZenie mnozstva sodika v Krvi

zhorSenie preexistujucej cukrovky

zmitenost’
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Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

. kombinacia vysokej teploty (horticky), potenia, stuhnutosti svalov, pocitu vel'mi vyraznej
ospalosti alebo odpadnutia (ochorenie nazyvané ,,neurolepticky maligny syndrom*)

. zozltnutie koze a ocnych bielkov (zltacka)

. zéapal peCene (hepatitida)

. dlhotrvajtica a bolestiva erekcia (priapizmus)

. zvéacSenie prsnikov a neocakavana tvorba mlieka (galaktorea)

. poruchy menstruacie

. krvné zrazeniny V zilach najmé na nohach (priznaky zahimaju opuch, bolest’ a zaCervenanie

nohy), ktoré sa mézu premiestnit’ krvnymi cievami do plic 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 (namesacnost’)
. znizena telesna teplota (hypotermia)
. zapal podzaludkovej Zl'azy (Co spdsobuje silnt bolest’ brucha a chrbta)
. stav (nazyvany metabolicky syndrom), pri ktorom moézete 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

. kombinacia horucky, chripke podobnych priznakov, bolesti hrdla alebo akejkol'vek inej infekcie

s vel'mi nizkym poc¢tom bielych krviniek, stav nazyvany agranulocytdza
. nepriechodnost’ ¢reva
. zvySenie hladiny kreatinfosfokinazy (latka pochadzajuca zo svalov) v krvi

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oso6b):

. zavazné vyrazky, pluzgiere alebo Cervené skvrny na kozi

. zavazna alergicka reakcia (nazyvana anafylakticka reakcia) ktora moze sposobit’ stazené
dychanie alebo Sok

. nahle vzniknuty opuch koze, zvy¢ajne postihujuci okolie oc¢i, pery a hrdlo (angioedém)

. zavazné pluzgierovité ochorenie koze, Ust, o¢i a genitalii (Stevensov-Johnsonov syndrém).
Pozri Cast’ 2.

. neprimerana sekrécia hormonu, ktory kontroluje ovplyvituje mnozstvo mocu

. porusenie Struktiry svalovych vlakien alebo bolest’ vo svaloch (rabdomyolyza)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

. poskodenie srdcového svalu (kardiomyopatia)

. zapal srdcového svalu (myokarditida)

. kozna vyrazka s nepravidelnymi Cervenymi Skvrnami (multiformny erytém). Pozri Cast’ 2.
. nahly vyskyt oblasti ¢ervenej koZe posiatej malymi pustulami (malé pluzgiere naplnené

bielou/zltou tekutinou) S nazvom akutna generalizovana exantematdzna pustuléza (AGEP).
Pozri ¢ast 2.

. zavazna, nahla alergicka reakcia S priznakmi ako je horucka, pluzgiere na kozi a olupovanie
koze (toxicka epidermalna nekrolyza). Pozri Cast 2.

. lickova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), ktora pozostava z priznakov

podobnych chripke s vyrazkou, horic¢kou, opuchnutymi zl'azami a neobvyklymi vysledkami

krvnych testov (vratane zvySeného poctu bielych krviniek (eozinofilia) a pe¢enovych enzymov).

Pozri Cast’ 2.

. zapal krvnych ciev (vaskulitida), ¢asto s koznou vyrazkou s malymi cervenymi alebo fialovymi
hrc¢kami

. priznaky z vysadenia lieku sa m6zu vyskytnit’ u novorodencov, ktorych matky pocas
tehotenstva uzivali Ketilept

. cievna mozgova prihoda

Skupina liekov, do ktorej patri Ketilept, m6ze sposobovat’ poruchy srdcového rytmu, ktoré mézu byt

zavazné a Vv tazkych pripadoch az smrtelné.
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Niektoré vedl'ajsie ucinky sa mozu zistit’ iba vySetrenim krvi. Zahffiajii zmeny Vv hladinach niektorych
tukov (triglyceridy a celkovy cholesterol) alebo cukru v Krvi, zmeny v hladine hormoénov $titnej zl'azy
v krvi, zvySenie hladiny pecetiovych enzymov, zniZenie poctu urcitych typov krvnych buniek,
znizenie poctu ¢ervenych krviniek, zvySenie hladiny kreatinfosfokinazy (latky vo svaloch), zniZenie
mnozstva sodika v Krvi a zvySenie hladiny horménu prolaktinu v krvi. ZvySenie horménu prolaktinu
v krvi méze zriedkavo spdsobit’ nasledujuce stavy:

* Umuzov a zien sa moze vyskytnit’ opuch prsnej zl'azy a neo¢akavana tvorba mlieka,

* Zeny mOzu mat nepravidelni menstruéciu alebo menstrudcia moze vynechat’.

Vas lekar vam preto bude robit’ obcas krvné testy.

DalSie vedPajsie ucinky u deti a dospievajticich

U deti a dospievajucich sa mozu vyskytnit’ tie isté vedl'ajSie €inky ako u dospelych.

Nasledovné vedl'ajSie ucinky sa zaznamenali CastejSie U deti a dospievajtcich alebo sa u dospelych
nevyskytli:

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

. zvysenie hladiny hormonu, ktory sa nazyva prolaktin, v Krvi. Zvysenie hormoénu prolaktinu
moze v zriedkavych pripadoch viest’ k nasledovnym stavom:
- uchlapcov a dievéat dojde k zvaéSeniu prsnikov a K nec¢akanej tvorbe mlieka
- dievcata nemaju menstruaciu alebo menstrudcia je nepravidelna

. zvySena chut’ do jedla

. vracanie

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

. zvySenie krvného tlaku.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):
. pocit slabosti, mdloby (mozu spdsobit’ pad)
. upchaty nos

. pocit podrazdenia

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené Vv tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii 0 bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ketilept

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ketilept obsahuje

Liecivo je 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg alebo 300 mg kvetiapinu (vo forme 28,78 mg, 115,13 mg,
172,7 mg, 230,26 mg a 345,4 mg kvetiapinium-fumaratu) v kazdej filmom obalenej tablete.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Dalsie zlozky sii:

Ketilept 25 mg filmom obalené tablety

stearat horecnaty, koloidny oxid kremicity, povidon K-90, sodna sol’ karboxymetylskrobu A,
monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za.

Obal: Opadry II 33G28523 biely (triacetin (E1518), makrogol 3350, monohydrat laktozy, oxid
titanicity (E171), hypromeloza 2910 (E464)).

Ketilept 100 mg filmom obalené tablety

stearat hore¢naty, koloidny oxid kremicity, povidon K-90, sodna sol’ karboxymetylSkrobu A,
monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celuldza.

Obal: Opadry 11 33G28523 biely (triacetin (E1518), makrogol 3350, monohydrat laktozy, oxid
titanicity (E171), hypromeloza 2910 (E464)).

Ketilept 150 mg filmom obalené tablety

stearat hore¢naty, koloidny oxid kremicity, povidon K-90, sodna sol’ karboxymetylskrobu A,
monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za.

Obal: Opadry II 33G28523 biely (triacetin (E1518), makrogol 3350, monohydrat laktozy, oxid
titanicity (E171), hypromeloza 2910 (E464)).

Opadry II 33G24283 ruzovy (zlIty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172), triacetin
(E1518), makrogol 3350, monohydrat laktozy, oxid titanicity (E171), hypromeloza 2910 (E464)).
Ketilept 200 mg filmom obalené tablety

stearat hore¢naty, koloidny oxid kremicity, povidon K-90, sodna sol’ karboxymetylSkrobu A,
monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celul6za.

Obal: Opadry II 33G28523 biely (triacetin (E1518), makrogol 3350, monohydrat laktozy, oxid
titanicity (E171), hypromeloza 2910 (E464)).

Opadry II 33G24283 ruzovy (zIty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172), triacetin
(E1518), makrogol 3350, monohydrat laktozy, oxid titanicity (E171), hypromeloza 2910 (E464)).
Ketilept 300 mg filmom obalené tablety

stearat hore¢naty, koloidny oxid kremicity, povidon K-90, sodna sol’ karboxymetylSkrobu A,
monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celul6za.

Obal: Opadry II 33G28523 biely (triacetin (E1518), makrogol 3350, monohydrat laktozy, oxid
titanicity (E171), hypromeloza 2910 (E464)).

Ako vyzera Ketilept a obsah balenia

Ketilept 25 mg filmom obalené tablety — biele alebo takmer biele, bez zapachu alebo takmer bez
zapachu, okrthle, bikonvexné filmom obalené tablety s vytlatenym ¢islom ,,201° na jednej strane
a vytlaéenym pismenom ,,E“ na strane druhej.

Ketilept 100 mg filmom obalené tablety — biele alebo takmer biele, bez zapachu alebo takmer bez
zapachu, okruhle, bikonvexné filmom obalené tablety s vytlatenym znakom ,,E202* na jednej strane.

Ketilept 150 mg filmom obalené tablety — svetloruzové, bez zapachu alebo takmer bez zapachu,
ovalne, bikonvexné filmom obalené tablety so Stylizovanymi znakmi E oproti sebe a deliacou ryhou
na oboch stranach. Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ketilept 200 mg filmom obalené tablety — ruzové, bez zapachu alebo takmer bez zapachu, okrahle,
bikonvexné filmom obalené tablety S vytlatenym znakom ,,E204* na jednej strane.

Ketilept 300 mg filmom obalené tablety — biele alebo takmer biele, bez zapachu alebo takmer bez
zapachu, okruhle, bikonvexné filmom obalené tablety s vytlacenym znakom ,,E205* na jednej strane.

Balenie:
30, 50, 60, 70, 80, 90 alebo 100 filmom obalenych tabliet v bezfarebnom, priesvitnom
PVC/PVAC//Alu blistri a v papierovej $katul’ke. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia 0 registracii
Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Kereszturi tt 30-38.
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Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest’, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

Tento liek je schvaleny v €lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru
pod nasledovnymi nazvami:

Madarsko: Ketilept 25/100/150/200/300 mg filmtabletta

Ceska republika: Ketilept

Litva: Ketilept 25/100/150/200/300 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko: Ketilept 25/100/150/200/300 mg film-coated tablets
Pol’sko: Ketilept

Rumunsko: Ketilept 25/100/150/200/300 mg comprimate filmate
Slovensko: Ketilept 25/100/150/200/300 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.
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