PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

SEROQUEL 25, potahované tablety
SEROQUEL 100, potahované tablety
SEROQUEL 200, potahované tablety
SEROQUEL starter, potahované tablety
(quetiapini fumaras)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- 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 uc¢inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je SEROQUEL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete SEROQUEL uZivat
Jak se SEROQUEL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak SEROQUEL uchovavat

Dalsi informace

AR e

1. CO JE SEROQUEL A K CEMU SE POUZIiVA

SEROQUEL obsahuje 1éCivou latku kvetiapin. SEROQUEL patii mezi léCiva nazyvana jako
antipsychotika. Tyto pfipravky zlepSuji ptiznaky nékterych dusevnich nemoci projevujich se jako:
e halucinace (napi. nevysvétlitelné hlasy), podivné a znepokojujici myslenky, zmény chovani,
pocity osam¢losti a zmatenost,
e pocit nepfekonatelnosti ¢i nabuzeni (pocit, Ze nepotiebuji tolik spat, jsem hovorny a chtél bych
zéavodit ¢i prekonavat ostatni). Souc¢asné¢ mohu mit pocit podrazdénosti,
e pocit smutku (pocit deprese, viny, uplna ztrata vnitini energie, ztrata chuti k jidlu ¢i neschopnost
usnout).

Lékar mtize pokracovat ve Vasi 1écbe, i kdyz doslo ke zlepSeni Vaseho stavu, aby predesel opétovnému
navratu piiznakd.

Mozna, ze Vam pomuze, kdyZ se se svymi potizemi svefite Vasim pratelim ¢i pfibuznym a pozadate je,
aby Vam precetli tuto ptibalovou informaci. Muzete je pozadat, aby Vam fekli, pokud se jim bude zdat,
Ze se Vase priznaky v pribéhu 1écby zhorsuji. Pfinosny bude i jejich pohled na jiné zmény ve Vasem
chovani.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SEROQUEL UZIVAT
Nepouzivejte SEROQUEL
= jestlize jste precitlivély(a) (alergicky(d) na 1éCivou latku nebo na kteroukoliv dal$i slozku
pripravku SEROQUEL
= jestlize uzivate néktera dalsi 1éCiva:
- k 1é¢b¢ infekce HIV projevujici se poruchou imunitniho systému ¢lovéka
- k 1é¢be plisiiovych infekei (azoly),
- k 1€¢bé bakterialnich infekci (erytromycin, klarithromycin),
- k 1é¢be deprese (nefazodon).
Diive nez zacnete uzivat SEROQUEL, informujte svého lékate, ze uzivate nekteré z vySe uvedenych
1&¢iv. V pripadé nejistoty se vzdy porad'te s Iékafem nebo Iékarnikem jesté pied zahajenim 1éCby.
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Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku SEROQUEL je zapotiebi

SEROQUEL nemaji uzivat star§i pacienti s demenci (stafeckd demence projevujici se ubytkem
dusevnich schopnosti). SEROQUEL a jina 1éCiva této skupiny muize zvysit riziko vyskytu mozkové
mrtvice, nékdy i smrti u starSich pacientti s demenci.

Diive nez zacnete uzivat SEROQUEL, informujte Iékafe o nasledujicich zdravotnich problémech,
ptipadné o jejich vyskytu ve Vasi rodin¢:
= nizky nebo vysoky krevni tlak.
= mozkova mrtvice, zvlasté pokud jste starsiho véku.
= Vy nebo nékdo jiny ve VasSi rodiné mate nebo jste mél nepravidelny srdecni rytmus,
nedokrevnost srdce (ischemicka choroba srdecni) nebo jiné problémy se srdcem. Uzivate néjaké
1éky, které ovliviiuji ¢innost srdce.
= onemocnéni jater.
= zichvat kie¢i v minulosti.
= cukrovka (diabetes mellitus) nebo zvySené riziko vyvoje cukrovky. Lékat mize kontrolovat
hladinu glukézy v krvi v pribéhu lécby ptipravkem SEROQUEL.
= nizké hladiny bilych krvinek zjisténé v minulosti (mtize, ale také nemusi, byt vyvolano
uzivanim jinych lé¢iv).
= pokud se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi srazeninami
(ucpéni cév, embolie). Uzivani podobnych pfipravki jako je tento je totiz spojovéano s tvorbou
krevnich srazenin v cévach.

Oznamte svému lékati, pokud v pribehu 1éby zaznamenate:
= vysokou teplotu (horecku), ztuhlé svaly nebo se citite zmateni.
= nekontrolovatelné (samovolné) pohyby, zejména v obliceji nebo pohyby jazyka.
= pocity vyrazné ospalosti.

Tyto pfiznaky mohou byt vyvolany pfipravkem SEROQUEL a podobnymi léCivy.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese

Jestlize trpite depresi, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé. Tyto myslenky se
mohou projevit ¢astéji v dobé, kdy poprvé zaCinate uzivat ptipravek. Trva totiz uréitou dobu, nez tyto
pripravky zac¢nou plsobit, obvykle pfiblizné dva tydny, ale n¢kdy i déle. Tyto myslenky se mohou
projevit Castéji, kdyZ nahle prestanete pripravek uzivat. Tyto mySlenky se castéji vyskytuji u mladSich
dospélych. Data ziskana z klinickych studii ukazala zvysené riziko sebevrazednych myslenek a/nebo
chovani u dospélych s depresi mladSich 25 let

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékate nebo nejbliz§i nemocnici.

Mozna bude uzite¢né, kdyz feknete blizkému pfiteli nebo pfibuznému, ze mate deprese, a pozadate ho,
aby si precetl tuto ptibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam ftekli, pokud si
budou myslet, ze se Vase deprese zhorSuje nebo budou-li znepokojeni zménami ve Vasem chovani

Déti a mladistvi
SEROQUEL neni ur¢en k 1écbé déti a mladistvych do 18 let.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Nezapomeiite informovat Vaseho 1ékafe o vsech lécich, které¢ uzivate, nebo jste nedavno uzival(a),
veetn¢ 1€kt bez lékarského predpisu, véetné rostlinnych 1éC¢iv, protoze miize dojit k vzajemnému
ovlivnéni jejich ucinku.

Nékteré Iéky mohou sniZzovat nebo naopak zvySovat ucinek piipravku SEROQUEL.
Neuzivejte SEROQUEL, pokud uzivate nasledujici 1éky:

= nckteré 1éky k 1écbe HIV.

= azoly (Iéky k 1écbé plisnovych onemocnéni).

= erytromycin nebo klarithromycin (Iéky k 1é¢b¢ infekci).

= nefazodon (k 1é¢bé deprese).
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Informujte svého 1ékare, pokud uzivate nasledujici 1éky:
= rifampicin (k 1é¢bé tuberkul6zy)
= fenytoin nebo karbamazepin (k 1écbé epilepsie)
= ]éky k 1écbé vysokého krevniho tlaku
= barbituraty (k 1é¢b& nespavosti ¢i obtizného usinani)
= thioridazin (jiny antipsychoticky 1ék)
= Iéky, které maji vliv na Cinnost VaSeho srdce, napt. léky, které vyvolavaji nerovnovahu soli
v krvi (nizké hladiny drasliku nebo hoi¢iku), napt. diuretika (Iéky na odvodnéni) nebo néktera
antibiotika (k 1é¢b¢ infekci).
Informujte svého 1ékate dfive, nez prestanete uzivat jakykoli ze svych 1ékt.
Jestlize jdete do nemocnice, oznamte Iékairskému personalu, Ze uzivate SEROQUEL.

Uzivani pripravku SEROQUEL s jidlem a napoji

SEROQUEL lze uzivat pted jidlem i v prub¢hu jidla.

Bud’te opatrni na piti alkoholu. Kombinovany vliv ptipravku SEROQUEL a alkoholu mtize zpusobit
ospalost.

Grapefruitova stava mize ovlivnit t€innost ptipravku SEROQUEL, a proto ji nepijte.

Téhotenstvi a kojeni

Jestlize jste t€hotna nebo se snazite otéhotnét, popf. kojite, informujte o tom svého lékate dfive, nez
zac¢nete uzivat SEROQUEL. Bez predchozi porady s Vasim 1ékafem neuzivejte SEROQUEL v prabéhu
téhotenstvi. Neuzivejte SEROQUEL v dobé¢ kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek SEROQUEL miize vyvolat ospalost. Nefid'te motorova vozidla ani nevykonavejte ¢innosti
vyzadujici zvySenou pozornost (obsluha strojii, prace ve vyskach), pokud nevite, jaky vliv na Vas
ptipravek bude mit. O ptfipadném vykondvani praci vyzadujicich zvySenou pozornost nebo o fizeni
motorovych vozidel se vzdy porad’te s Iékafem.

Diilezita informace o nékterych pomocnych latkach pripravku SEROQUEL

Tento pripravek obsahuje laktosu. Pokud vite, Ze nesnasite ne¢které cukry, porad’te se s Iékarem diive,
neZ zaénete tento 1é¢ivy piipravek uzivat. Uplny seznam vSech pomocnych latek naleznete v bodé 6.
,,Dalsi informace*.

3. JAK SE SEROQUEL UZiVA

Vzdy uzivejte SEROQUEL piesné podle rady 1ékaie. Pokud si nejste zcela jist(a), vzdy se radéji
obrat'te na l1ékate ¢i lékarnika o radu. Vas lékatr vam urci pocatecni davku a pocet tablet, které budete
kazdy den uzivat. Davka zavisi na charakteru Vasi nemoci. Obvykla davka ptipravku je 150 — 800 mg
denné. Pokud jste star§i ¢i mate nemocna jatra, Vas lékat mize upravit davkovani piipravku tak, aby
vyhovovalo Va§im potiebam.

= Tablety uzivejte jednou denné¢ na noc nebo dvakrat denné podle charakteru Vasi nemoci.

= Tablety spolknéte celé a zapijte je vodou.

= Tablety uzivejte pied jidlem nebo v prubéhu jidla.

= Nepijte grapefruitovou stavu, kdyz uzivate SEROQUEL. Grapefruitovd stava mize ovlivnit
ucinnost ptipravku.

= Nepfestavejte tablety uzivat, i kdyZ mate pocit, ze je vam I1épe. O preruseni 1€¢by rozhodne vzdy
1ékat.

Déti a dospivajici do 18 let
SEROQUEL neni schvalen pro pouziti u déti a dospivajicich do 18 let.
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Jestlize jste uzil(a) vice tablet nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tablet pfipravku nez vam piedepsal 1ékaf, mizete pocitovat ospalost, zavrat a
nepravidelné buseni srdce. Vyhledejte ihned svého 1ékatre nebo nejbliz$i nemocnici a zadejte o radu.
Vezmeéte si s sebou SEROQUEL.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit SEROQUEL
Vezmeéte si davku, jakmile si to uvédomite. Pokud se vSak blizi doba pro dalsi davku, vyckejte do této
doby a uzijte dalsi davku v obvyklou denni dobu. Nikdy neuzivejte davku dvojnasobnou.

Pieruseni 1écby pripravkem SEROQUEL

V ptipad¢, ze nahle pfestanete uzivat SEROQUEL, mutze se dostavit nespavost, pocit nuceni na
zvraceni, bolest hlavy, prijem, zvraceni, zavraté nebo podrazdénost.

Vas lékat vzdy urci jakym zpisobem 1é¢ivo postupné vysazovat pii ukoncovani 1éCby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani Vaseho 1éku, zeptejte se svého 1ékare ¢i 1ékarnika.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize SEROQUEL vyvolat nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Pokud se vyskytnou nasledujici nezadouci Géinky, kontaktujte ihned 1ékafe nebo vyhledejte nejblizsi
nemocnici.

= velmi silné ospalost.

= zhorSeny stav védomi.

= kiece.

= dlouho trvajici a bolestiva erekce (priapismus).

Pokud Vas bude néktery z nasledujicich nezadoucich G¢inkli obtéZovat nebo pokud se setkate s jinymi
nezadoucimi Uc¢inky, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, feknéte o tom I1ékafi ¢i
lékarnikovi.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (vyskyt u vice nez 1 z 10 Iécenych pacientil)

= zivraté (muZze zpusobit pad)

= ospalost (mlze ustoupit pii pokracovani 1€cby ptipravkem SEROQUEL, miize zpiisobit pad).

= sucho v ustech.

= piibyvani na vaze.

= nezadouci uCinky pii nahlém pieruSeni 1éCby: nesnadné usinani, nespavost, pocit nuceni na
zvraceni, bolest hlavy, prijem, zvraceni, zavraté a podrazdénost. Tyto neZzadouci G¢inky obvykle
odeznivaji asi 1 tyden po podani posledni davky ptipravku.

Casté nezadouci G&inky (vyskytu 1 az 10 ze 100 1é¢enych pacienti)

= zrychlena tepova frekvence.

= ucpany nos.

= zacpa, podrazdény zaludek (travici obtize).

= slabost (mdloba, zblednuti), mize vést k padu.

= otékani pazi a nohou.

= nizky krevni tlak, zejména pii vstavani z polohy vsedé/vleze, pocit zavraté nebo mdloby (mutze
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.

4/7



Méné casté nezadouci ucinky (vyskytu 1 az 10 z 1000 1é¢enych pacientil)
= zachvaty kfeci
= alergicka reakce — otoky klize a otoky v okoli ust
= nepiijemné pocity nohou (syndrom neklidnych nohou)
= obtizné polykani
= nekontrolovatelné pohyby, zvlaste obliceje a jazyka (tardivni dyskinéze).

Vzacné nezadouci uéinky (vyskytu 1 az 10 z 10 000 1éCenych pacientit)

= vysoka teplota (horecka), pretrvavajici viidky v ustech nebo hrdle, zrychlené dychani, poceni,
svalova ztuhlost, pocit velké ospalosti az mdloba.

= velmi znac¢né ospalost.

= svalova ztuhlost.

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

= zhorSené vnimani.

= zvétSeni prsil u muzi i Zen a neocekavana tvorba mléka.

= pfetrvavajici a bolestiva erekce (priapismus).

= krevni srazeniny v zilach, zvlast¢ dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti
dolni koncetiny), které mohou putovat zilnim fecistém do plic a zapfic¢init bolest na hrudi a
dychaci obtize. Jestlize zpozorujete néktery z téchto ptiznakt, vyhledejte okamzité lékatskou
pomoc.

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (vyskyt u méné nez 1 z kazdych 10 000 1é¢enych pacientil)

= anafylakticka reakce (t¢zka alergicka reakce) doprovazena dychacimi obtizemi nebo Sokem
= rychle vznikajici otoky ktize, nejCastéji kolem oci, rti a hrdla (angioedém)

Léciva, ke kterym patfi i SEROQUEL, mohou vyvolat poruchy srde¢niho rytmu, které mohou byt
zavazné a v tézkych ptipadech mohou vést ke smrti pacienta.

Nékteré nezadouci G¢inky, napf. zvyseni mnozstvi tukd a cukrd v krvi nebo snizeni pocétu nékterych
krevnich bungk, Ize zjistit az pti kontrolach krve:
= zmény hladin nékterych tuku (triglyceridy) a celkového cholesterolu.
= zvySené hladiny krevniho cukru.
= zvySené hladiny jaternich enzymt (obvykle vymizi pti pokra¢ovani v 1écbe).
= zvySené hladiny kreatinfosfokindzy (latky obsazené ve svalech).
= snizené hladiny krevnich desticek, které se podili na zastave krvaceni.
= zvySeni hormonu prolaktinu v krvi, které miize vzacné€ vést k:
0 zvétSeni prsit u muzi i Zen a neocekavané tvorbé mléka.
0 nepravidelnym mési¢kiim u Zen.
= snizené hladiny nekterych typt bilych krvinek (obvykle se obnovi po preruseni 1écby).
Lékat Vas proto mtize ¢as od Casu odeslat ke kontrolnimu vySetteni krve.

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 lécenych pacientit):
= vzestup krevniho tlaku

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany ¢astéji u déti a dospivajich:
Velmi ¢asté (vyskyt u vice nez 1 z 10 1é¢enych pacienti):
= vyzestup mnozstvi hormonu nazyvaného prolaktin v krvi. Vzestup hormonu prolaktin miize vzacné
vyvolat:
O u chlapct a dévcat zvétSeni prsii a neocekavanou tvorbu mlé¢ka
O u dévcat nepravidelné mésicky
= zvysena chut’ k jidlu
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= neobvyklé pohyby svalii. Mohou zahrnovat obtize pti pohybu svalu, tfes, pocit neklidu nebo
svalovou ztuhlost bez doprovodné bolesti.

5. JAK SEROQUEL UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce naproti: ,,Pouzitelné do:*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co SEROQUEL obsahuje

Lécivou latkou je quetiapini fumaras.

Jedna tableta SEROQUEL obsahuje 25 mg, 100 mg, 200 mg quetiapinum (kvetiapin) ve formé¢ soli
quetiapini fumaras (kvetiapin fumarat).

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:

povidon

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého
mikrokrystalicka celulosa

sodna stl karboxymethylSkrobu (typ A)
monohydrat laktosy

magnesium-stearat

Filmova vrstva tablety:

hypromelosa

makrogol 400

oxid titanicity (E 171)

zluty oxid zelezity (E 172)- SEROQUEL 25 a SEROQUEL 100
cerveny oxid Zelezity (E 172) - SEROQUEL 25

Jak pripavek SEROQUEL vypada a co obsahuje toto baleni
SEROQUEL 25: kulaté, dvojvypuklé, potahované tablety broskvové barvy.
SEROQUEL 100: kulaté, dvojvypuklé, potahované tablety zluté barvy.
SEROQUEL 200: kulaté, dvojvypuklé, bilé potahované tablety.

Jedno baleni obsahuje 30, 60 nebo 90 potahovanych tablet v blistru, krabicka.
SEROQUEL starter obsahuje SEROQUEL 25 (6 tablet) a SEROQUEL 100 (2 tablety).
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

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
tel. +420 222 807 111
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fax. +420 222 807 221
info@astrazeneca.com

Datum posledni revize 3.2.2010

PREKLAD ZKRATEK UVEDENYCH NA VNEJSIM OBALU (KRABICCE):
LOT: ¢islo Sarze

MADE:datum vyroby

EXP: pouzitelné do

PREKLAD ZKRATEK UVEDENYCH NA VNITRNIiM OBALU (BLISTRU):
DAY: den

AM:  dopoledne

PM:  odpoledne
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