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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Quetiapine Accord 25 mg filmom obalené tablety
Quetiapine Accord 100 mg filmom obalené tablety
Quetiapine Accord 150 mg filmom obalené tablety
Quetiapine Accord 200 mg filmom obalené tablety
Quetiapine Accord 300 mg filmom obalené tablety

kvetiapin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’

tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Quetiapine Accord a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Quetiapine Accord
3. Ako uzivat’ Quetiapine Accord

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Quetiapine Accord

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je Quetiapine Accord a na ¢o sa pouZiva

Tablety Quetiapine Accord obsahuju lie¢ivo nazyvané kvetiapin. Patri do skupiny liekov nazyvanych

antipsychotika. Tablety Quetiapine Accord sa pouzivaju na lie¢bu réznych ochoreni, ako su:

« Schizofrénia: Kde mozete pocut’ alebo citit’ veci, ktoré nie st pritomné, verit’ veciam, ktoré nie st
pravdivé alebo citit’ sa neobvykle podozrievavy, ustrachany, zméiteny, vinny, napaty alebo
deprimovany.

o Mania: Kde sa mozete citit’ veI'mi vzruseny, povzneseny, nepokojny, nadSeny alebo hyperaktivny
alebo nie ste schopny posudit’ svoje agresivne alebo rozkladné spravanie.

« Bipolarna depresia: Kde sa citite smutny. Mozete si uvedomit’, Ze sa citite deprimovany, vinny,

s nedostatkom energie, stracate chut’ do jedla alebo nemozete spavat’.

Aj ked’ sa budete citit’ lepSie, lekar vam moze d’alej predpisovat’ tablety kvetiapinu.

2. Co potrebujete vediet,, predtym ako uZijete Quetiapine Accord

NeuZivajte tabelty Quetiapine Accord:
« ak ste alergicky na kvetiapin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).
« ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:
- niektoré lieky proti infekcii HIV
- azolové lieky (proti plesniovym infekciam)
- erytromycin alebo klaritromycin (proti infekcii)
- nefazodon (na depresiu).

Ak si nie ste isty, pred uzitim tabliet Quetiapine Accord sa porozpravajte sa svojim lekarom alebo
lekarnikom.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ kvetiapin, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

« ak mate, alebo ste mali vy alebo niekto z vasej rodiny nejaké t'azkosti so srdcom, napriklad
problémy so srdcovym rytmom, oslabenie srdcového svalu alebo zapal srdca, alebo ak uzivate
akékol'vek lieky, ktoré moézu ovplyvnit to, ako vam bije srdce

« ak mate nizky krvny tlak

« ak ste mali mftvicu, najma ak ste starsi pacient

« ak mate problémy s pecenou

« ak ste niekedy mali epilepticky zachvat

« ak mate cukrovku alebo mate riziko, Ze sa stanete diabetikom. Ak ste diabetik, moze vam lekar
pocas uzivania tabliet kvetiapinu kontrolovat’ hladiny cukru v Krvi.

« ak viete, ze ste mali v minulosti nizke hladiny bielych krviniek (ktoré mohli aj nemuseli byt
spdsobené inymi liekmi)

« ak ste starSia osoba s demenciou (strata funkcie mozgu). Ak mate demenciu, tablety Quetiapine
Accord nemate uzivat,, pretoze skupina lickov, do ktorej tablety kvetiapinu patria, méze zvySovat’
riziko mftvice alebo v niektorych pripadoch riziko tmrtia u starSich osdb s demenciou.

« ak ste starSia osoba s Parkinsonovou chorobou/parkinsonizmom.

« ak vy alebo niekto z vasej rodiny ma krvné zrazeniny Vo svojom chorobopise, pretoze lieky ako je
tento sa moZu spajat’ s tvorbou krvnych zrazenin.

« ak mate alebo ste mali stav, pri ktorom poc¢as normalneho no¢ného spanku prestanete na chvil'u
dychat’ (nazyvané ,,spankové apnoe®) a uzivate lieky, ktoré spomal'uju normalnu ¢innost’ mozgu
(,,sedativa®).

« ak mate alebo ste mali stav, pri ktorom nie ste schopni uplne sa vymocit’ (retencia mocu), mate
zvacsenu prostatu, nepriechodnost’ ¢riev alebo zvyseny tlak vo vnutri oka. Tieto stavy st niekedy
spdsobené lieckmi (nazyvanymi ,,anticholinergika“), ktoré pri lie¢be urcitych ochoreni ovplyviiuju
funkciu nervovych buniek.

« ak ste mali v minulosti problémy s alkoholom alebo uzivanim drog (zneuZivanie lickov).

Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavi ¢okol'vek z nasledovného po uziti tabliet

kvetiapinu:

« kombinacia horu¢ky, zavazného stuhnutia svalov, potenia alebo zniZenej Girovne vedomia (porucha
nazyvana neurolepticky maligny syndrom). Mo6ze byt’ potrebné okamzité lekarske osetrenie,

« nekontrolovatel'né pohyby, najma tvare alebo jazyka,

zavraty alebo pocit t'azkej ospalosti. Toto moze zvySovat’ riziko nahodného poranenia (padu)

u starSich pacientov,

epilepticky zachvat (kice),

« dlhotrvajuca a bolestiva erekcia (priapizmus),

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

Tieto stavy mdzu byt spdsobené tymto druhom lieku.

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak mate:

* hortcku, chripke podobné priznaky, bolest’ hrdla alebo akukol'vek inu infekciu, pretoze mozu
byt zapricinené vel'mi nizkym poc¢tom bielych krviniek, ktoré si moze vyzadovat’ ukoncenie
liecby kvetiapinom a/alebo vam podanu liecbu.

»  zapchu spolu s pretrvavajicou bolest'ou brucha alebo zapchu, ktora nereagovala na liecbu,
pretoze to moze viest’ k zavaznejSiemu zablokovaniu creva.

SamovraZedné myslienky a zhorSovanie vasej depresie

Ak mate depresiou, niekedy mébzZete mat’ sebaposkodzujtice alebo samovrazedné myslienky. Tieto
myslienky m6zu byt CastejSie na zaéiatku uzivania lie¢by, pretoZe vsetky tieto lieky potrebujt urcity
¢as, kym zacnt ti€inkovat’, €o zvycajne trva okolo dvoch tyzdiov, no niekedy aj dlhsie. Tieto
myslienky sa tiez mozu vyskytnat’ ¢astejsie, ak nahle prestanete uzivat’ vas liek. S vacsou
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pravdepodobnostou mozete mat’ takéto myslienky, ak ste v mladom dospelom veku. Informéacie
z klinickych sktsani preukazali zvys$ené riziko samovrazednych myslienok a/alebo samovrazedného
spravania u mladych dospelych s depresiou vo veku do 25 rokov.

Ak u seba kedykol'vek zaznamenate sebaposkodzujice alebo samovrazedné myslienky, kontaktujte
svojho lekara alebo chod’te ihned” do nemocnice. M6ze byt prospesné informovat’ pribuznych alebo
blizkych priatel'ov 0 tom, Ze mate depresiu a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnu informaciu.
Mozete ich poziadat’, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa vasa depresia alebo uzkost’ zhorsuje,
alebo ak ich trapia zmeny vo vasom spravani.

Zavainé kozné neZiaduce reakcie (SCAR)

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR, severe cutaneous adverse reactions), ktoré mézu byt zivot
ohrozujuce alebo smrtel'né, boli pri liecbe tymto lickom hlasené vel'mi zriedkavo. Tieto sa mézu
prejavovat’ ako:

e Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), rozsiahla vyrazka s pl'uzgiermi a odlupujucou sa kozou,
najmaé okolo Ust, nosa, o¢i a pohlavnych orgénov,

e toxicka epidermalna nekrolyza (TEN), zavaznejSia forma spdsobujtca rozsiahle olupovanie
koze,

e lickova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS, Drug Rash with
Eosinophilia and Systemic Symptoms) zahrnujuca priznaky podobné chripke s vyrazkou,
horackou, opuchnutymi uzlinami a vysledkami krvnych testov mimo normy (vratane zvySenia
poctu bielych krviniek [eozinofilia] a pe¢efiovych enzymov),

e akutna generalizovana exantematdzna pustuloza (AGEP, Acute Generalized Exanthematous
Pustilosis), malé pl'uzgiere naplnené hnisom,

e multiformny erytém (EM, Erythema Multiforme), kozna vyrazka so svrbivymi ¢ervenymi
nepravidelnymi skvrnami.

Prestaiite uzivat tablety Quetiapine Accord, ak sa u vas vyskytntl tieto priznaky a obratte sa na svojho
lekara alebo vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc.

ZvySenie telesnej hmotnosti
U pacientov uzivajucich Quentapine Accord sa pozorovalo zvysenie telesnej hmotnosti. Vy a lekar
mate pravidelne kontrolovat’ vasu telesntt hmotnost'.

Deti a dospievajuci
Kvetiapin nie je uréeny na pouzivanie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a tablety Quetiapine Accord:

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Neuzivajte tablety kvetiapinu, ak uZivate niektoré z nasledovnych liekov:

« niektoré lieky proti HIV

« azolové lieky (proti plesiiovym infekciam)

« erytromycin alebo klaritromycin (proti infekciam)

» nefazodon (na depresiu).

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:

« lieky na epilepsiu (ako je fenytoin alebo karbamazepin)

« lieky na vysoky krvny tlak

« barbituraty (na tazkosti pri zaspavani)

« tioridazin alebo litium (iné antipsychotické lieky)

« lieky, ktoré maju vplyv na to, ako bije vase srdce, napriklad lieky, ktoré mézu spdsobit’
nerovnovahu elektrolytov (nizke hladiny draslika alebo horcika), ako su diuretika (lieky na
odvodnenie) alebo urcité antibiotika (lieky na lie¢bu infekeii)

« lieky, ktoré mozu sposobit’ zapchu
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« lieky (nazyvané ,,anticholinergika®), ktoré pri lieGbe urcitych ochoreni ovplyvituju funkciu
nervovych buniek.

Predtym, ako prestanete uzivat’ ktorykol'vek z vasich liekov porozpravajte sa najprv so svojim
leké&rom.

Quetiapine Accord a jedlo, napoje a alkohol

o Tablety Quetiapine Accord sa mozu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

« Bud’te opatrny, kol’ko alkoholu vypijete. Je to kvoli tomu, Ze kombinovany u¢inok Quetiapine
Accord a alkoholu méze sposobit’, Ze budete ospaly.

« Nepite grapefruitovy dzis pocas uzivania tabliet Quetiapine Accord. Moze to ovplyvnit spdsob
ucinku tohto lieku.

Tehotenstvo a dojcéenie:

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te Sa SO
svojim lekarom predtym ako zaCnete uzivat tento liek. Tablety Quetiapine Accord nesmiete uzivat’
pocas tehotenstva, pokial’ sa o tom neporadite so svojim lekarom. Ak dojéite, nesmiete uzivat’ tablety
Quetiapine Accord.

Nasledovné priznaky, ktoré moézu predstavovat’ priznaky z vysadenia lieku, sa mozu vyskytnat

u novorodencov matiek, ktoré uzivali tablety Quetiapine Accord v poslednom trimestri (posledné tri
mesiace tehotenstva): tras, stuhnutost’ svalov a/alebo slabost’, ospalost’, rozrusenie, t'azkosti

s dychanim a t'azkosti s prijmom potravy. Ak sa u vasho diet’at’a vyvinie ktorykol'vek z tychto
priznakov, kontaktujte svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Uzivanie tabliet m6ze vyvolat’ ospalost’. Neved'te vozidla ani nepouZivajte ziadne néstroje a
neobsluhujte stroje pokial’ neviete, aky vplyv na vas maju tieto tablety.

Tablety Quetiapine Accord obsahuja laktézu
Tablety Quetiapine Accord obsahujt laktozu, ¢o je druh cukru. Ak vam vas lekar povedal, Ze
neznéSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tablety Quetiapine Accord obsahuji sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

U¢inok na vySetrenie lie¢iva v mo¢i

Pri vySetreni mocu, kedy sa pouzivaju niektoré testovacie metody, Quetiapine Accord méze vyvolat
pozitivne vysledky na metadon alebo niektoré lieky proti depresii, tzv. tricyklické antidepresiva
(TCA), aj ked neuzivate metadon alebo TCA. Odporaca sa potvrdit’ vysledky SpecifickejS$imi testami.

‘ 3. Ako uzivat’ Quetiapine Accord

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. Vas lekar rozhodne o zaciatocnej davke. Udrziavacia davka (denna
davka) bude zavisiet’ od vasho ochorenia a potrieb, ale sa bude nachddzat’ medzi 150 mg a 800 mg.

« Tablety budete uzivat’ raz denne, pred spanim alebo dvakrat denne v zavislosti od ochorenia.

« Tablety prehltnite celé a zapite ich vodou.

» Tablety mozete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

» Nepite grapefruitovy dzas pocas uzivania tabliet Quetiapine Accord. Mdze to ovplyvnit’ sposob
ucinku tohto lieku.

« Tablety neprestaite uzivat’ ani vtedy, ked’ sa citite lepsie, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Tazkosti s pecefiou
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Ak mate tazkosti s pecenou, lekar méze zmenit’ vasu davku.

Starsi 'udia
Ak ste starsi ¢lovek, lekar mdze zmenit’ vasu davku.

Pouzivanie u deti a dospievajucich
Tablety Quetiapine Accord nesmu uzivat deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov.

Ak uZijete viac tabliet Quetiapine Accord, ako mate

Ak uzijete viac tabliet Quetiapine Accord, nez vam predpisal lekar, mozete Sa citit’ ospaly, mat’ zavrat
a nezvycajny tep srdca. Skontaktujte sa so svojim lekarom, alebo priamo s najbliz§ou nemocnicou.
Tablety Quetiapine Accord si vezmite so sebou.

Ak zabudnete uzit’ tablety Quetiapine Accord

Ak zabudnete uzit’ davku, uZite ju hned’, ako si spomeniete. Ak je takmer ¢as, kedy mate uzit
nasledujicu davku, pockajte dovtedy. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu
tabletu.

Ak prestanete uzivat’ tablety Quetiapine Accord

Ak nahle prestanete uzivat tablety Quetiapine Accord, mdzete mat’ problémy so zaspavanim
(nespavost) alebo méZe vas napinat’ na vracanie (nevolnost) alebo sa u vas moéze vyskytnat’ bolest’
hlavy, hnacka, vracanie, zavrat alebo podrazdenie. Lekar vam moéze pred ukoncenim liecby navrhnut’
postupné znizovanie davky.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najzavaznejsie vedlajSie ucinky

Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavi ¢okol'vek z nasledovného:
e myslienky na samovrazdu a zhorSenie depresie
e alergické reakcie, ktoré mozu zahfiat’ vyvysené hrudky (podliatiny), opuch koZe a opuch

okolo st

zozltnutie koze a ocnych bielkov (zltacka)

zapal pecene (hepatitida)

zavazna vyrazka, pluzgiere alebo ¢ervené skvrny na kozi

prudka alergicka reakcia (nazyvana anafylaxia), ktora moéze spdsobit’ stazené dychanie alebo

Sok

rychly opuch koze, zvycajne okolo o¢i, pier a hrdla (angioedém)

e zavazné pluzgierovité ochorenie koze, Ust, o¢i a genitalii (Stevensonov-Johnsonov syndrom)

e zavazna, nahla alergicka reakcia s priznakmi, ako je horticka a pluzgiere na kozi
a odlupovanie koze (toxicka epidermalna nekrolyza)

e mrtvica

e liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS). Rozsiahla vyrazka, vysoka
telesna teplota, zvySena hladina pe¢eniovych enzymov, abnormalne vysledky krvnych testov
(eozinofilia), zvicsené lymfatické uzliny a postihnutie inych organov (liekova reakcia s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi, ktora je znama tiez ako DRESS alebo hypersenzitivny
syndrom).

Prestaite tablety Quetiapine Accord uZzivat, ak sa u vas tieto priznaky vyskytnu a obrat’te sa na svojho
lekara alebo vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc.
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DalSie zname vedl’ajSie u¢inky

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

zavrat (moze spdsobit’ pady), bolest’ hlavy, sucho v tistach

ospalost’ (zvy€ajne vymizne v priebehu pokracujiceho uzivania tabliet Quetiapine Accord)
(moze viest’ k padom),

priznaky z vysadenia lieku (priznaky, ktoré sa vyskytnt, ked’ prestanete uzivat’ kvetiapin)
zahffiaju nespavost’ (insomnia), nevolnost’ (nauzea), bolest’ hlavy, hnacku, vracanie, zavrat

a podrazdenost’. Odporuaca sa postupné ukoncovanie liecby Vv priebehu najmenej 1 az 2 tyzdnov,
prirastok na telesnej hmotnosti,

nezvyc¢ajné pohyby svalov. K nim patria aj tazkosti pri za¢inani vykonavania svalovych
pohybov, tras, pocit nepokoja alebo stuhnutost’ svalov bez bolesti,

zmeny v mnozstve uréitych tukov (triglyceridy a celkovy cholesterol).

Casté (moZu postihovat’ menej ako 1 aZ 10 0sob):

rychly tlkot srdca

pocit busenia alebo rychleho tlkotu srdca alebo vynechania tepu

zapcha, zalido¢né tazkosti (porucha travenia)

pocit slabosti

opuchy ruk a n6h

nizky krvny tlak pri postaveni sa. To moze sposobit’, ze sa budete citit’ omadmeny alebo mdly
(moze sposobit’ pady).

zvySena hladina cukru v Krvi

rozmazané videnie

abnormalne sny a no¢né mory

pocit zvySeného hladu

pocit podrazdenia

porucha reci a jazyka

dychavi¢nost’

vracanie (hlavne u star$ich pacientov)

horucka

zmeny vV mnozstve hormoénov $titnej zl'azy v krvi

zniZenie poctu niektorych typov krviniek

zvySenie mnozstva pecenovych enzymov meranych v krvi

zvySenie mnozstva hormoénu prolaktin v krvi. ZvysSenie hormoénu prolaktin moze
v zriedkavych pripadoch viest’ k nasledovnému:

U muzov a zien opuch prsnikov a neocakavana tvorba materského mlieka.
U zien vynechanie menstruacie alebo nepravidelni menstruéciu.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

zachvaty kicov.

mdloby (mézu viest’ K padom).

neprijemné pocity v nohach (nazyvané tiez syndrom nepokojnych noéh).
tazkosti s prehitanim.

nekontrolovatel'né pohyby, najma tvare a jazyka.

sexualna dysfunkcia.

upchaty nos.

cukrovka.

zmena elektrickej aktivity srdca viditenej na EKG (prediZenie QT intervalu)
pomalsia ako normalna srdcova frekvencia, ktora sa moze vyskytnit’ na zaciatku lie¢by a ktora
moze byt spojena s nizkym krvnym tlakom a s mdlobou.

problémy pri moceni.

znizenie poctu ervenych krviniek.

znizenie mnozstva sodika v krvi.

zhorsenie existujucej cukrovky.

zmétenost'.
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Zriedkavé (méZzu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osdb):

kombinacia vysokej teploty (horucka), potenia, stuhnutosti svalov, pocitu vel'mi vyraznej
ospalosti alebo zniZenie Grovne vedomia (ochorenie nazyvané ,,neurolepticky maligny
syndrom”).

dlhotrvajtica a bolestiva erekcia (priapizmus).

porucha menstruacie.

krvné zrazeniny v zilach, najma v nohach (priznaky zahffiaju opuch, bolest’ a zacervenanie
nohy), ktoré mézu putovat’ v zilovom rie€isku az do pluc a spdsobit’ bolest’ na hrudi a t'azkosti s
dychanim. Ak spozorujete niektoré z tychto priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.
chodenie, rozpravanie, jedenie alebo iné aktivity pocas spanku.

Znizenie telesnej teploty (hypotermia).

opuchy prsnikov a neo¢akavana tvorba materského mlieka (galaktorea).

zapal pankreasu (podzaludkova Zl'aza)

stav (nazyvany metabolicky syndrém), pri ktorom mozete mat’ kombinéciu troch alebo
viacerych nasledovnych priznakov: zvySenie mnozstva tukov v oblasti brucha, znizenie hladiny
,dobrého cholesterolu“ (HDL-C), zvysenie hladiny tukov v krvi nazyvanych triglyceridy,
vysoky krvny tlak a zvySenie hladiny cukru v Krvi.

kombinacia hortcky, priznakov podobnych chripke, bolesti hrdla alebo akejkol'vek inej infekcie
s vel'mi nizkym poc¢tom bielych krviniek, stav nazyvany agranulocytoza.

nepriechodnost’ Criev.

zvysenie kreatinfosfokinazy (latka zo svalov) v Krvi.

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

neprimerana sekrécia hormonu, ktory reguluje objem mocu.
rozpad svalovych vlaken a svalova bolest’ (rabdomyolyza).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

kozna vyrazka s nepravidelnymi cervenymi Skvrnami (erytema multiforme). Pozri cast’ 2.
nahly vyskyt ¢ervenych miest na kozi posiatych pluzgiermi (malé pluzgiere naplnené
bielou/Zltou tekutinou nazyvané akatna generalizovana exantematozna pustul6za [AGEP]).
Pozri Cast’ 2.

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

liekové reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), ktora zahfna priznaky
podobné chripke s vyrazkou, hortickou, opuchnutymi uzlinami a vysledkami krvnych testov
mimo normy (vratane zvySenia poctu bielych krviniek [eozinofilia] a pe¢enovych enzymov).
Pozri Cast 2.

u novorodencov, ktorych matky pocas tehotenstva uzivali tablety Quetiapine Accord, sa moézu
vyskytnat’ priznaky z vysadenia lieku.

miftvica,

poskodenie srdcového svalu (kardiomyopatia),

zapal srdcového svalu (myokarditida),

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

Skupina liekov, do ktorej patria tablety Quetiapine Accord, méze spdsobit’ poruchy srdcového rytmu,
ktoré mozu byt zavazné a v niektorych pripadoch mézu sposobit’ smrt’.

Niektoré vedlajsie u¢inky st viditeI'né iba po vykonani krvnych skusok. Tieto zahrnuju zmeny

v mnozstve uréitych tukov (triglyceridov a celkového cholesterolu) alebo cukru v Krvi, zmeny

vV mnozstve hormonov §titnej Zl'azy v krvi, zvySenie peceniovych enzymov, zniZenie poctu urcitych
typov krviniek, pokles poc¢tu cervenych krviniek, zvysenie hladiny krvnej kreatinfosfokinazy (latka vo
svaloch), zniZenie mnozstva sodika v krvi a zvySenia mnozstva hormoénu prolaktin v krvi. ZvySenia
hladin horménu prolaktin méze v zriedkavych pripadoch viest’ k nasledovnym komplikaciam:

Muzom aj zenam opuchnt prsia a neo¢akavane zacnu produkovat’ materské mlieko.
Vynechanie menstrudcie alebo nepravidelné menstruacie.
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Vas lekar vas moze z ¢asu nacas poziadat,, aby ste absolvovali krvné testy.

VedPajsie ucinky u deti a dospievajucich
Tie isté vedlajSie u€inky, ktoré sa mézu vyskytnat’ u dospelych, moézu byt pritomné aj u deti
a dospievajucich.

Nasledovné vedlajsie ucinky sa ¢astejsie pozorovali u deti a dospievajucich alebo sa
nepozorovali u dospelych:

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):
- zvysenie hladiny horménu v krvi, ktory sa nazyva prolaktin. ZvySenie horménu prolaktin
moze v zriedkavych pripadoch viest’ k nasledovnym stavom:
- uchlapcov a diev¢at dojde k zvicSeniu prsnikov a k ne¢akanej tvorbe materského
mlieka
- dievc¢atd nemaji menstruaciu alebo je menstruacia nepravidelna
- zvySena chut do jedla
- vracanie
- nezvyCajné pohyby svalov. Medzi ne patria tazkosti pri rozhybani svalov, tras, pocit
nepokoja alebo stuhnutost’ svalov bez bolesti.
- zvySenie krvného tlaku.

Casté vedPajSie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- pocit slabosti, mdloby (mézu spdsobit’ pad).
- upchany nos.
- pocit podrazdenosti.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Quetiapine Accord

e Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

e Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

e Nepouzivajte tablety Quetiapine Accord po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke a na
blistri po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

e 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 tablety Quetiapine Accord obsahuji
Liecivo je kvetiapinium-fumarat.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg/100 mg/150 mg/200 mg/300 mg kvetiapinu (vo forme
hemifumaratu).

Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celuloza, povidone K 30, stearat hore¢naty
(E 470Db), sodna sol’ karboxymetylskrobu A, dihydrat hydrogenfosforec¢nanu vapenatého.
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Filmovy obal tablety obsahuje:
25 mg:

hypromeldza 6¢P

oxid titanicity

makrogol 400

zIty oxid zelezity

Cerveny oxid Zelezity

100 mg:
hypromeléza 6¢P
oxid titaniCity
makrogol 400
zIty oxid zelezity

150 mg:
hypromeléza 6¢P
oxid titanicity
makrogol 400
zIty oxid zelezity

200 mg:
hypromeléza E-5
makrogol 400
oxid titanicity

300 mg:
hypromeléza E-5
makrogol 400
oxid titaniéity

Ako vyzeraju tablety Quetiapine Accord a obsah balenia

25 mg tablety su do ruzova sfarbené, okruhle, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety, hladké na
oboch stranach.

100 mg tablety su do Zlta sfarbené, okruhle, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety, hladké na
oboch stranach.

150 mg tablety su do svetlozlta sfarbené, okruhle, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety, hladké
na oboch stranach.

200 mg tablety su biele az takmer biele, okrthle, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety, hladké
na oboch stranach.

300 mg tablety su bicle az takmer biele, kapsulovitého tvaru, obojstranne vypuklé, filmom obalené
tablety s vyrytym napisom ‘300’ na jednej strane a hladké na druhej strane.

PVC/hlinikové blistre s velkost'ami balenia 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 tabliet
Vv papierovej Skatulke.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., Tasmowa 7, 02-677 Var8ava, Pol'sko

Vyrobca
Laboratori EUNDACIO DAU, C/ De la letra C, 12-14, Poligono Industrial de la Zona Franca, 08040
Barcelona, Spanielsko

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Pol'sko
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Accord Healthcare B.V, Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Krajina Navrhovany nizov

Vel’ka Britania Quetiapine 25/100/150/200/300 mg Film-coated Tablets

Spanielsko Quetiapina Combix 25/100/150/200/300 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Finsko Quetiapine Accord 25/100/200/300 mg tabletti, kalvopéillysteinen /
filmdragerade tabletter

Holandsko Quetiapine Accord 25/100/150/200/300mg filmomhulde tabletten

Portugalsko Quetiapina Accord

Pol’'sko Alcreno, 25/100/150/200/300 mg, tabletki powlekane

Dansko Quetiapin Accord

Rumunsko Quetiapine Accord 25/100/150/200/300 mg comprimate filmate

Svédsko Quetiapine Accord 25/100/200/300 mg filmdragerade tabletter

Mad’arsko Quetiapine Accord 200/300 mg filmtabletta

Slovenska republika | Quetiapine Accord 25/100/150/200/300 mg filmom obalené tablety

frsko Quetiapine 25/100/150/200/300 mg Film coated Tablet

Litva Quetiapine Accord 25/100/150/200/300 mg plévele dengtos tabletés

Taliansko Quetiapine AHCL 25/100/200/300 mg compresse rivestite con film

Bulharsko Quetiapine Accord 25/100/200/300 mg ¢hunMupasu TabIeTKH

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2024 .
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