PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

SEROQUEL PROLONG 50 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
SEROQUEL PROLONG 150 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
SEROQUEL PROLONG 200 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
SEROQUEL PROLONG 300 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
SEROQUEL PROLONG 400 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
(quetiapini fumaras)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inku vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich u€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je SEROQUEL PROLONG a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete SEROQUEL PROLONG uzivat
Jak se SEROQUEL PROLONG uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak SEROQUEL PROLONG uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE SEROQUEL PROLONG A K CEMU SE POUZIiVA

SEROQUEL PROLONG obsahuje 1é¢ivou latku kvetiapin. Kvetiapin patii do skupiny 1é€ivych latek
nazyvanych antipsychotika.

SEROQUEL PROLONG lze pouzit k 1é¢b¢ schizofrenie. Schizofrenie je onemocnéni, které se
projevuje halucinacemi (napt. nevysvétlitelné hlasy), podivnymi a zneklidiiujicimi myslenkami,
zménami chovani, pocitem osameélosti a zmatenosti.

SEROQUEL PROLONG lze pouzit k 1é¢bé bipolarni poruchy, jak v manické, tak depresivni fazi.

V manické fazi jsou lidé vytecni, hodn¢ a radi mluvi, maji soutézivou naladu a celkovy pocit
nabuzenosti a nepiekonatelnosti. Mohou byt téz nezvykle podrazdéni. V depresivni fazi jsou lidé
smutni a deprimovani, maji pocit viny, chybi jim vnitini energie, nemaji chut’ k jidlu a/nebo nemohou
spat.

Lékat mize pokraCovat ve Vasi 1€cbé, 1 kdyz doslo ke zlepSeni Vaseho stavu, aby predesel
opétovnému navratu piiznakd.

Mozna, ze Vam pomize, kdyz se se svymi potizemi svéfite Vasim prateliim ¢i ptibuznym a pozadate
je, aby Vam precetli tuto piibalovou informaci. Mlzete je pozadat, aby Vam fekli, pokud se jim bude
zdat, ze se Vase ptiznaky v prubehu 1é¢by zhorsuji. Pfinosny bude i jejich pohled na jiné zmény ve
VaSem chovani.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SEROQUEL PROLONG
UZIVAT

Neuzivejte SEROQUEL PROLONG

- jestlize jste alergicky/a na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku
SEROQUEL PROLONG

- jestlize uzivate nekteré z nasledujicich 1€¢iv:
e klecbe infekce HIV projevujici se poruchou imunitniho systému ¢lovéka

1/7



o Kk 1écbé plisnovych infekei (azoly),

e Kk lécbée bakterialnich infekci (erytromycin, klarithromycin),

e Lk lécbé deprese (nefazodon).
Dftive nez za¢nete uzivat SEROQUEL PROLONG, informujte svého Iékare, ze uzivate nekteré z vyse
uvedenych 1é¢iv. V ptipadé nejistoty se vzdy porad’te s Iékafem nebo 1ékarnikem jesté pied zapocetim
1écby.
SEROQUEL PROLONG by neméli uzivat staii lidé s demenci (stafecka demence projevujici se
ubytkem dusSevnich schopnosti). Je to proto, ze 1éky ze skupiny, kam patii také SEROQUEL
PROLONG zvysuji riziko mozkové mrtvice a nékdy i riziko smrti u starSich lidi s demenci.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku SEROQUEL PROLONG je zapotiebi

Drive nez zacnete uzivat SEROQUEL PROLONG, informujte 1ékate o nasledujicich

zdravotnich problémech:

- nizky nebo vysoky krevni tlak.

- mozkova mrtvice, zvlasté pokud jste starSiho véku.

- Vynebo nékdo jiny ve Vasi rodin¢ mate nebo jste mél nepravidelny srdec¢ni rytmus, nedokrevnost
srdce (ischemicka choroba srde¢ni) nebo jiné problémy se srdcem. Uzivate n&jaké 1éky, které
ovliviyji ¢innost srdce.

- onemocnéni jater.

- zachvat kfec¢i v minulosti.

- diabetes mellitus (cukrovka) nebo zvysené riziko vyvoje cukrovky. Lékat miize v prub&hu 1é¢by
kontrolovat hladinu krevniho cukru pfi uzivani SEROQUEL PROLONG.

- nizka hladina bilych krvinek nebo nizka hladina bilych krvinek v minulosti, ktera byla zptisobena
uzivanim 1€kd nebo i jinymi vlivy.

- pokud se u Vas nebo u n¢koho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi sraZzeninami
(ucpéni cév, embolie). Uzivani podobnych piipravki jako je tento je totiz spojovéano s tvorbou
krevnich srazenin v cévach.

V priibéhu 1é¢by informujte svého 1ékaie o nasledujicich problémech:
- vysoké teplot¢ (horecce), ztuhlosti svalli, pocitu zmatenosti.

- nekontrolovatelnymi pohyby, zvlasté tvare a jazyka.

- pocitu velké ospalosti.

Tyto problémy mize vyvolat také SEROQUEL PROLONG.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese

Jestlize trpite depresi, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé. Tyto myslenky se
mohou projevit Castéji v dob€, kdy poprvé zacinate uzivat ptipravek. Trva totiz urcitou dobu, nez tyto
pripravky za¢nou pisobit, obvykle pfiblizné dva tydny, ale nékdy i déle. Tyto myslenky se mohou
projevit Castéji, kdyz nahle prestanete piipravek uzivat. Tyto myslenky se ¢astéji vyskytuji u mladSich
dospélych. Data ziskana z klinickych studii ukazala zvysené riziko sebevrazednych mys$lenek a/nebo
chovani u dospélych s depresi mladsich 25 let

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého 1ékare nebo nejblizsi nemocnici.

Mozna bude uzitené, kdyz feknete blizkému pftiteli nebo piibuznému, ze mate deprese, a
pozadate ho, aby si precetl tuto pfibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby
Vam tekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese zhorsuje nebo budou-li znepokojeni
zménami ve VaSem chovani.
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Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobg, a to
i o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu, protoze miize dojit k vzajemnému ovlivnéni
jejich ucinku.

Neuzivejte SEROQUEL PROLONG, pokud uzivate nasledujici 1€ky:
- nekteré léky k 1écbeé HIV.

- azoly (Iéky k 1écbé plisnovych onemocnéni).

- erytromycin nebo klarithromycin (léky k 1écbé¢ infekci).

- nefazodon (k 1é¢bé deprese).

Informujte svého 1ékare, pokud uZivate zejména nasledujici 1éky:

- rifampicin (k 1écbé tuberkulozy)

- fenytoin nebo karbamazepin (k 1é¢b¢ epilepsie).

- 1éky k 1é¢be vysokého krevniho tlaku.

- barbituraty (k 16cbé nespavosti ¢i obtizného usinani).

- thioridazin (jiny antipsychoticky 1ék).

- léky, které maji vliv na ¢innost Vaseho srdce, napt. 1éky, které vyvolavaji nerovnovahu soli v krvi
(nizké hladiny drasliku nebo hot¢iku), napt. diuretika (Iéky na odvodnéni) nebo néktera antibiotika
(k 1é¢be infekci).

Nez prestanete uzivat Vase 1éky, zeptejte se nejdiive 1ékare.

Uzivani pripravku SEROQUEL PROLONG s jidlem a pitim

- Utinek ptipravku SEROQUEL PROLONG miize byt ovlivnén potravou, a proto je tfeba uzivat
tablety alespon jednu hodinu pied jidlem.

- Nepijte alkohol. Alkohol v kombinaci s ptipravkem SEROQUEL PROLONG mtize vyvolavat
velkou ospalost.

- Nepijte grapefruitovou stavu. Grapefruitova §tava mize ovlivnit t¢innost ptipravku SEROQUEL
PROLONG.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Jestlize jste t€hotna nebo se snazite ot€hotnét, popt. kojite, informujte o tom svého 1ékate diive, nez
zacnete uzivat SEROQUEL PROLONG. Neméla byste béhem téhotenstvi uzivat SEROQUEL
PROLONG bez porady s Vasim lékatrem. SEROQUEL PROLONG se nema uzivat pii kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek SEROQUEL PROLONG miize vyvolat ospalost. Tento doprovodny nezadouci ucinek mize
vymizet v prib&hu 1é¢by. Piesto byste nem¢l(a) fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje,
dokud nebudete piesné znat Vasi reakci na podavané 1é¢ivo.

Diilezita informace o nékterych slozkach piipravku SEROQUEL PROLONG

Tento piipravek obsahuje laktosu. Pokud vite, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem,
nez zaénete tento 1é¢ivy piipravek uzivat. Uplny seznam viech pomocnych latek naleznete v bodé 6.
,,Dalsi informace*.

3. JAK SE SEROQUEL PROLONG UZiVA

Vzdy uzivejte SEROQUEL PROLONG piesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jist(a),
porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem. Vas 1ékar vam urc¢i denni davku a pocet tablet, které
budete kazdy den uzivat. Denni davka se obvykle pohybuje v rozmezi od 300 mg do 800 mg
v zavislosti na druhu onemocnéni, véku a individualnich 1é¢ebnych potiebach.

Lékai mtize zahajit 1éCbu nizsi davkou (50 mg) a davku postupné zvysovat, pokud jste:

- star$i ¢lovek.
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- mate problémy s jatry.

- Tablety budete uzivat jednou denné.

- Tablety nelamejte, nekousejte ani nedrt’te.

- Tablety spolknéte celé a zapijte je vodou.

- Tablety uZivejte alespon jednu hodinu pied jidlem, nebo predtim, nez jdete spat vzdy tak, jak Vam
ekl l1ékat.

- Nepijte grapefruitovou stavu, pokud uzivate SEROQUEL PROLONG.

- Neprestavejte tablety uzivat, i kdyz mate pocit, Ze je vam Iépe. O pieruseni 1é¢by rozhodne vzdy
1€kat.

Déti a adolescenti ve véku 10 az 17 let:
SEROQUEL PROLONG neni schvalen pro pouziti u déti a dospivajicich do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet nez jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice tablet ptipravku nez vam predepsal 1ékar, kontaktujte okamzité svého 1ékare
nebo vyhledejte nejbliz§i nemocnici a zadejte o radu. Vezmeéte si s sebou SEROQUEL PROLONG.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit SEROQUEL PROLONG

Vezméte si davku, jakmile si to uvédomite. Pokud se v8ak blizi doba pro dalsi davku, vyckejte do této
doby a uzijte dalsi davku v obvyklou denni dobu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat SEROQUEL PROLONG

V ptipadé, Ze nahle prestanete uzivat SEROQUEL PROLONG, mize se dostavit nespavost, pocit
nuceni na zvraceni, bolest hlavy, priijem, zvraceni, zavraté nebo podrazdénost.

Vas lékat vzdy urci jakym zpiisobem 1éCivo postupné vysazovat pii ukoncovani 1éCby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ jako vsechny léky, miize SEROQUEL PROLONG vyvolat nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se vyskytnou nésledujici nezadouci ucinky, kontaktujte ihned 1ékaie nebo vyhledejte nejblizsi
nemocnici.

- velmi silna ospalost.

- zhorSeny stav védomi.

- kiece.

- dlouho trvajici a bolestiva erekce (priapismus).

- samovolné pohyby, pfedevsim tvafe nebo jazyka (tardivni dyskinéze).

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (vyskyt u vice nez 1 z 10 [éCenych pacientit)

- zavraté, které mohou vést k padu.

ospalost (mlize vymizet pii pokra¢ovani 1é¢by), mize vést k padu.

- sucho v ustech.

- pfibyvani na vaze.

- priznaky z pferuseni 1é¢by, tj. pfiznaky, které se objevuji pfi nahlém pieruseni 1éCby piipravkem
SEROQUEL PROLONG - nespavost, nuceni na zvraceni, bolest hlavy, priijem, zvraceni, zavrate
a podrazdénost. Doporucuje se postupné vysazovani lécby v prubéhu alespon 1-2 tydnt.
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Casté nezadouci a¢inky (vyskytu 1 az 10 ze 100 1é&enych pacienttl)

- zrychlena tepova frekvence.

- ucpany nos.

- zacpa, nechutenstvi.

- pocit slabosti, mdloby vedouci az k padu.

- otékani pazi a nohou.

- nizky krevni tlak pti vzpiimeni téla, nékdy se zavrati ¢i mdlobou (mtize vést k padu).

- neostré vidéni.

- neobvyklé sny a no¢ni miry.

- podrazdénost.

- ZvySena chut k jidlu.

- neobvyklé svalové pohyby, obtiZe pti pohybu svaly, tfes, pocit neklidu nebo svalova ztuhlost bez
doprovodné bolesti.

- poruchy feci a vyjadfovani.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (vyskytu 1 az 10 z 1000 1éCenych pacientt)
- kiece.

- alergicka reakce, ktera mtize zahrnovat otoky ktize, edémy v okoli ust.

- nepiijemné pocity nohou (syndrom neklidnych nohou).

- obtizné polykani.

- nekontrolovatelné pohyby, zvlasté obliceje a jazyka (tardivni dyskinéze).

Vzacné nezadouci ucinky (vyskytu 1 az 10 z 10 000 lécenych pacientlt)

- vysoka teplota (horecka), dlouhodoba bolest v krku, viidky v ustech, zrychlené dychani, poceni,
ztuhlé svaly, pocit ospalosti nebo mdloby.

- velmi zna¢na ospalost.

- svalova ztuhlost.

- velky vzestup krevniho tlaku nebo zrychleni srde¢ni akce.

- zhorSené vnimani.

- zvétSeni prsti u muzi i Zen a neoCekavana tvorba mléka.

- dlouhodobd a bolestiva erekce (priapismus).

- krevni srazeniny v zilach, zvlasté dolnich koncetin (ptiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti
dolni koncetiny), které mohou putovat zilnim fecistém do plic a zapficinit bolest na hrudi a
dychaci obtize. Jestlize zpozorujete nektery z téchto pfiznaki, vyhledejte okamzité 1ékatskou
pomoc.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (vyskyt u méné nez 1 z kazdych 10 000 1écenych pacientit)

- tézka alergicka reakce (anafylakticka reakce), kterd se projevuje obtiznym naddechem a rozvojem
Soku.

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

Skupina 1€k, kam patii také SEROQUEL PROLONG, muize vyvolat poruchy srde¢niho rytmu, které
mohou byt zavazné a n¢kdy i smrtelné.

Nekteré nezadouci ucinky mohou byt zjistény az pti laboratornim rozboru krevnich vzork:
- zmény hladin né¢kterych tukd (triglyceridy) a celkového cholesterolu.
- zvySené hladiny krevniho cukru.
- zvysSené hladiny jaternich enzymu (obvykle vymizi pfi pokracovani v 16¢b¢).
- zvySené hladiny kreatinfosfokinazy (latky obsazené ve svalech).
- snizené hladiny krevnich desticek, které se podili na zastavé krvaceni.
- zvySeni hormonu prolaktinu v krvi, které mize vzacné vést k:
- zvétSeni prsil u muzi i Zen a neocekavané tvorbé mléka.
- nepravidelnym meésickim u Zen.
- sniZené hladiny nékterych typt bilych krvinek (obvykle se obnovi po pferuseni 1écby).
Lékar Vas proto miize ¢as od ¢asu odeslat ke kontrolnimu vysetieni krve.
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Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich se mohou objevit stejné nezadouci ucinky jako se mohou objevit u dospélych.
Nasledujici nezadouci uc¢inek byl pozorovan pouze u déti a dospivajich:
Velmi ¢asté (vyskyt u vice nez 1 z 10 1écenych pacienttt):
= vzestup krevniho tlaku

Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorovany Castéji u déti a dospivajich:
Velmi ¢asté (vyskyt u vice nez 1 z 10 1é¢enych pacienti):
= vzestup mnozstvi hormonu nazyvaného prolaktin v krvi. Vzestup hormonu prolaktin mtze
vzacné vyvolat:
O uchlapct a dévcat zvétseni prsil a neoCekavanou tvorbu mléka
0 udévcat nepravidelné mésicky
= zvySena chut k jidlu
* neobvyklé pohyby svali. Mohou zahrnovat obtize pti pohybu svalu, tfes, pocit neklidu nebo
svalovou ztuhlost bez doprovodné bolesti.

5. JAK SEROQUEL PROLONG UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce naproti: ,,Pouzitelné do:*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co SEROQUEL PROLONG obsahuje

Lécivou latkou je quetiapini fumaras. Jedna tableta SEROQUEL PROLONG obsahuje 50 mg, 150mg,
200 mg, 300 mg nebo 400 mg quetiapinum (kvetiapin) ve formé soli questiapini fumaras (kvetiapin
fumarat).

Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety:
mikrokrystalicka celulosa
dihydrat citronanu sodného
monohydrat laktosy
magnesium-stearat
hypromelosa

Potahova vrstva tablety:
hypromelosa

makrogol

oxid titani¢ity (E 171)

SEROQUEL PROLONG 50 mg, 200 mg a 300 mg obsahuje rovnéz zluty oxid zelezity (E 172) a
SEROQUEL PROLONG 50 mg obsahuje dale ¢erveny oxid zelezity (E 172).
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Jak pripravek SEROQUEL PROLONG vypada a co obsahuje toto baleni

Seroquel PROLONG 50 mg: broskvové, podlouhlé, bikonvexni, potahované tablety, s vyrazenym
”XR 50” na jedné stran¢ a hladké na stran¢ druhé.

Seroquel PROLONG 150 mg: bilé, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym “XR 1507
na jedné strané a hladké na strané druhé.

Seroquel PROLONG 200 mg: zluté, podlouhlé, bikonvexni, potahované tablety s vyraZzenym
“XR 200” na stran¢ jedné a hladké na stran¢ druhé.

Seroquel PROLONG 300 mg: svétle zluté, podlouhlé, bikonvexni, potahované tablety s vyrazenym
“XR 300" na stran¢ jedné a hladké na strané druhé.

Seroquel PROLONG 400 mg: bilé, podlouhlé, bikonvexni, potahované tablety s vyrazenym “XR 400”
na stran¢ jedné a hladké na strané druhé.

PVC + PCTFE/Al blistr, krabicka.
Jedno baleni obsahuje 60 nebo 100 potahovanych tablet s prodlouzenym uvolnovanim.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Vyrobce

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Corden Pharma GmbH, Plankstadt, Némecko

AstraZeneca AB, Sodertilje, Svédsko

AstraZeneca Farmaceutica SPAIN S.A., Porrino (Pontevedra), Spanélsko
AstraZeneca GmbH, Wedel, Némecko

N.V. AstraZeneca S.A., Destelbergen, Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

tel. +420 222 807 111

fax: +420 222 807 221

info@astrazeneca.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 3.2.2010
Vyklad némeckych vyraz{ na blistru:

Retardtabletten: tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Verwendbar bis: Pouzitelné do (znamena posledni den vyznaceného mésice)
Ch.-B.: cislo sarze
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