Priloha I

Seznam nazvi lécivych pripravki, Iékové formy, koncentrace, zpiisoby
podani, drzitelé rozhodnuti o registraci v ¢lenskych statech



Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti
o registraci

(Smysleny) nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpisob podani

Rakousko

AstraZeneca Osterreich
GmbH,
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien

Austria

SEROQUEL 25 mg
Filmtabletten

25 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Rakousko

AstraZeneca Osterreich
GmbH,
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien

Austria

SEROQUEL 100 mg
Filmtabletten

100 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Rakousko

AstraZeneca Osterreich
GmbH,
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien

Austria

SEROQUEL 150 mg
Filmtabletten

150 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Rakousko

AstraZeneca Osterreich
GmbH,
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien

Austria

SEROQUEL 200 mg
Filmtabletten

200 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Rakousko

AstraZeneca Osterreich
GmbH,
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien

Austria

SEROQUEL 300 mg
Filmtabletten

300 mg

Potahované tablety

Peroralni podani




Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Rakousko AstraZeneca Osterreich SEROQUEL 25 mg Filmtabletten Potahované tablety Peroralni podani
GmbH, 4-Day Starter Pack +100 mg
Schwarzenbergplatz 7, Filmtabletten +200 mg
A-1037 Wien Filmtabletten
Austria
Rakousko AstraZeneca Osterreich SEROQUEL XR 50 mg |50 mg Tablety Peroralni podani
GmbH, Retardtabletten s prodlouzenym
Schwarzenbergplatz 7, uvolfovanim
A-1037 Wien
Austria
Rakousko AstraZeneca Osterreich SEROQUEL XR 150 mg|150 mg Tablety Peroralni podani
GmbH, Retardtabletten s prodlouzenym
Schwarzenbergplatz 7, uvolfnovanim
A-1037 Wien
Austria
Rakousko AstraZeneca Osterreich SEROQUEL XR 200 mg|200 mg Tablety Peroralni podani
GmbH, Retardtabletten s prodlouzenym
Schwarzenbergplatz 7, uvolfnovanim
A-1037 Wien
Austria
Rakousko AstraZeneca Osterreich SEROQUEL XR 300 mg|300 mg Tablety Peroralni podani
GmbH, Retardtabletten s prodlouzenym
Schwarzenbergplatz 7, uvolnovanim
A-1037 Wien
Austria
Rakousko AstraZeneca Osterreich SEROQUEL XR 400 mg|400 mg Tablety Peroralni podani

GmbH,
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien

Austria

Retardtabletten

s prodlouzenym
uvolfiovanim




Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani

EU/EHP o registraci

Belgie NV AstraZeneca SA SEROQUEL 25 mg Potahované tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussel, Belgium

Belgie NV AstraZeneca SA SEROQUEL 100 mg Potahované tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussel, Belgium

Belgie NV AstraZeneca SA SEROQUEL 150 mg Potahované tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussel, Belgium

Belgie NV AstraZeneca SA SEROQUEL 200 mg Potahované tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussel, Belgium

Belgie NV AstraZeneca SA SEROQUEL 300 mg Potahované tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussel, Belgium

Belgie NV AstraZeneca SA SEROQUEL 25 mg +100 mg Potahované tablety Peroréalni podani
Egide Van Ophemstraat 110 |Starter Pack
B-1180 Brussel, Belgium

Belgie NV AstraZeneca SA SEROQUEL 2 5mg +100 mg Potahované tablety Peroréalni podani
Egide Van Ophemstraat 110 |4-Day Starter Pack +200 mg
B-1180 Brussel, Belgium

Belgie NV AstraZeneca SA SEROQUEL XR 50 mg Tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110 s prodlouzenym
B-1180 Brussel, Belgium uvolfiovanim

Belgie NV AstraZeneca SA SEROQUEL XR 150 mg Tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110 s prodlouzenym
B-1180 Brussel, Belgium uvolfiovanim

Belgie NV AstraZeneca SA SEROQUEL XR 200 mg Tablety Peroralni podani

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussel, Belgium

s prodlouzenym
uvolfiovanim




Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Belgie NV AstraZeneca SA SEROQUEL XR 300 mg Tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110 s prodlouzenym
B-1180 Brussel, Belgium uvolfiovanim
Belgie NV AstraZeneca SA SEROQUEL XR 400 mg Tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110 s prodlouzenym
B-1180 Brussel, Belgium uvolfiovanim
Kypr AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 25 mg Potahované tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street
London W2 6BD
United Kingdom
Kypr AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 100 mg Potahované tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street
London W2 6BD
United Kingdom
Kypr AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 200 mg Potahované tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street
London W2 6BD
United Kingdom
Kypr AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 50 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolfovanim
United Kingdom
Kypr AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 150 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolnovanim
United Kingdom
Kypr AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 200 mg Tablety Peroralni podani

2 Kingdom Street
London W2 6BD
United Kingdom

s prodlouzenym
uvolfiovanim




Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Kypr AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 300 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolfovanim
United Kingdom
Kypr AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 400 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolfovanim
United Kingdom
Ceska republika AstraZeneca UK Limited SEROQUEL PROLONG (200 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street 200 mg tablety s prodlouzenym
London W2 6BD s prodlouzenym uvolnovanim
United Kingdom uvolnovanim
Dansko AstraZeneca A/S SEROQUEL 25 mg Potahované tablety Peroralni podani
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Copenhagen S
Denmark
Dansko AstraZeneca A/S SEROQUEL 100 mg Potahované tablety Peroralni podani
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Copenhagen S
Denmark
Dansko AstraZeneca A/S SEROQUEL 150 mg Potahované tablety Peroralni podani
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Copenhagen S
Denmark
Dansko AstraZeneca A/S SEROQUEL 200 mg Potahované tablety Peroralni podani

Arne Jacobsens Allé 13
2300 Copenhagen S
Denmark




Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Dansko AstraZeneca A/S SEROQUEL 300 mg Potahované tablety Peroralni podani
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Copenhagen S
Denmark
Dansko AstraZeneca A/S SEROQUEL 25 mg +100 mg Potahované tablety Peroréalni podani
Arne Jacobsens Allé 13 4-Day Starter Pack +200 mg
2300 Copenhagen S
Denmark
Dansko AstraZeneca A/S SEROQUEL PROLONG |50 mg Tablety Peroralni podani
Arne Jacobsens Allé 13 s prodlouzenym
2300 Copenhagen S uvolfovanim
Denmark
Dansko AstraZeneca A/S SEROQUEL PROLONG |150 mg Tablety Peroralni podani
Arne Jacobsens Allé 13 s prodlouzenym
2300 Copenhagen S uvolfovanim
Denmark
Dansko AstraZeneca A/S SEROQUEL PROLONG {200 mg Tablety Peroralni podani
Arne Jacobsens Allé 13 s prodlouzenym
2300 Copenhagen S uvolfovanim
Denmark
Dansko AstraZeneca A/S SEROQUEL PROLONG |300 mg Tablety Peroralni podani
Arne Jacobsens Allé 13 s prodlouzenym
2300 Copenhagen S uvolfovanim
Denmark
Dansko AstraZeneca A/S SEROQUEL PROLONG |400 mg Tablety Peroralni podani

Arne Jacobsens Allé 13
2300 Copenhagen S
Denmark

s prodlouzenym
uvolfiovanim




Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti
o registraci

(Smysleny) nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpisob podani

Estonsko

AstraZeneca UK Limited
2 Kingdom Street
London W2 6BD

United Kingdom

SEROQUEL

100 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Estonsko

AstraZeneca UK Limited
2 Kingdom Street
London W2 6BD

United Kingdom

SEROQUEL

200 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Estonsko

AstraZeneca UK Limited
2 Kingdom Street
London W2 6BD

United Kingdom

SEROQUEL XR

300 mg

Tablety
s prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Estonsko

AstraZeneca UK Limited
2 Kingdom Street
London W2 6BD

United Kingdom

SEROQUEL XR

400 mg

Tablety
s prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Finsko

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
02200 Espoo
Finland

SEROQUEL

25 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Finsko

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
02200 Espoo
Finland

SEROQUEL

100 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Finsko

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
02200 Espoo
Finland

SEROQUEL

150 mg

Potahované tablety

Peroralni podani




Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Finsko AstraZeneca Oy SEROQUEL 200 mg Potahované tablety Peroralni podani
Luomanportti 3
02200 Espoo
Finland
Finsko AstraZeneca Oy SEROQUEL 300 mg Potahované tablety Peroralni podani
Luomanportti 3
02200 Espoo
Finland
Finsko AstraZeneca Oy SEROQUEL PROLONG |50 mg Tablety Peroralni podani
Luomanportti 3 s prodlouzenym
02200 Espoo uvolfovanim
Finland
Finsko AstraZeneca Oy SEROQUEL PROLONG |150 mg Tablety Peroralni podani
Luomanportti 3 s prodlouzenym
02200 Espoo uvolfovanim
Finland
Finsko AstraZeneca Oy SEROQUEL PROLONG {200 mg Tablety Peroralni podani
Luomanportti 3 s prodlouzenym
02200 Espoo uvolfovanim
Finland
Finsko AstraZeneca Oy SEROQUEL PROLONG |300 mg Tablety Peroralni podani
Luomanportti 3 s prodlouzenym
02200 Espoo uvolfovanim
Finland
Finsko AstraZeneca Oy SEROQUEL PROLONG |400 mg Tablety Peroralni podani

Luomanportti 3
02200 Espoo
Finland

s prodlouzenym
uvolfiovanim




Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Francie AstraZeneca XEROQUEL LP 50 mg Tablety Peroralni podani
1, Place Renault s prodlouzenym
92844 RUEIL-MALMAISON uvolfovanim
Cedex
France
Francie AstraZeneca XEROQUEL LP 150 mg Tablety Peroralni podani
1, Place Renault s prodlouzenym
92844 RUEIL-MALMAISON uvolfovanim
Cedex
France
Francie AstraZeneca XEROQUEL LP 200 mg Tablety Peroralni podani
1, Place Renault s prodlouzenym
92844 RUEIL-MALMAISON uvolfovanim
Cedex
France
Francie AstraZeneca XEROQUEL LP 300 mg Tablety Peroralni podani
1, Place Renault s prodlouzenym
92844 RUEIL-MALMAISON uvolfovanim
Cedex
France
Francie AstraZeneca XEROQUEL LP 400 mg Tablety Peroralni podani
1, Place Renault s prodlouzenym
92844 RUEIL-MALMAISON uvolnovanim
Cedex
France
Némecko AstraZeneca GmbH SEROQUEL 25 mg 25 mg Potahované tablety Peroralni podani
22876 Wedel Filmtabletten
Germany
Némecko AstraZeneca GmbH SEROQUEL 100 mg 100 mg Potahované tablety Peroralni podani
22876 Wedel Filmtabletten
Germany

10




Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani

EU/EHP o registraci

Némecko AstraZeneca GmbH SEROQUEL 200 mg 200 mg Potahované tablety Peroralni podani
22876 Wedel Filmtabletten
Germany

Némecko AstraZeneca GmbH SEROQUEL 300 mg 300 mg Potahované tablety Peroralni podani
22876 Wedel Filmtabletten
Germany

Némecko AstraZeneca GmbH SEROQUEL PROLONG |50 mg Tablety Peroralni podani
22876 Wedel 50 mg s prodlouzenym
Germany Retardtabletten uvolnovanim

Némecko AstraZeneca GmbH SEROQUEL PROLONG |150 mg Tablety Peroralni podani
22876 Wedel 150 mg s prodlouzenym
Germany Retardtabletten uvolnovanim

Némecko AstraZeneca GmbH SEROQUEL PROLONG |200 mg Tablety Peroralni podani
22876 Wedel 200 mg s prodlouzenym
Germany Retardtabletten uvolnovanim

Némecko AstraZeneca GmbH SEROQUEL PROLONG |300 mg Tablety Peroralni podani
22876 Wedel 300 mg s prodlouzenym
Germany Retardtabletten uvolnovanim

Némecko AstraZeneca GmbH SEROQUEL PROLONG |400 mg Tablety Peroralni podani
22876 Wedel 400 mg s prodlouzenym
Germany Retardtabletten uvolnovanim

Recko AstraZeneca S.A. SEROQUEL 25 mg Potahované tablety Peroralni podani
4 Theotokopoulou &
Astronafton str
151 25 Maroussi
Athens, Greece

Recko AstraZeneca S.A. SEROQUEL 100 mg Potahované tablety Peroralni podani

4 Theotokopoulou &
Astronafton str

151 25 Maroussi
Athens, Greece

11




Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti
o registraci

(Smysleny) nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpisob podani

Recko

AstraZeneca S.A.

4 Theotokopoulou &
Astronafton str

151 25 Maroussi
Athens, Greece

SEROQUEL

150 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Recko

AstraZeneca S.A.

4 Theotokopoulou &
Astronafton str

151 25 Maroussi
Athens, Greece

SEROQUEL

200 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Recko

AstraZeneca S.A.

4 Theotokopoulou &
Astronafton str

151 25 Maroussi
Athens, Greece

SEROQUEL

300 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Recko

AstraZeneca S.A.

4 Theotokopoulou &
Astronafton str

151 25 Maroussi
Athens, Greece

SEROQUEL
3-Day Starter Pack

25 mg +100 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Recko

AstraZeneca S.A.

4 Theotokopoulou &
Astronafton str

151 25 Maroussi
Athens, Greece

SEROQUEL
4-Day Starter Pack

25 mg +100 mg
+200 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Recko

AstraZeneca S.A.

4 Theotokopoulou &
Astronafton str

151 25 Maroussi
Athens, Greece

SEROQUEL XR

50 mg

Tablety
s prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

12




Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Recko AstraZeneca S.A. SEROQUEL XR 150 mg Tablety Peroralni podani
4 Theotokopoulou & s prodlouzenym
Astronafton str uvolfovanim
151 25 Maroussi
Athens, Greece
Recko AstraZeneca S.A. SEROQUEL XR 200 mg Tablety Peroralni podani
4 Theotokopoulou & s prodlouzenym
Astronafton str uvolfovanim
151 25 Maroussi
Athens, Greece
Recko AstraZeneca S.A. SEROQUEL XR 300 mg Tablety Peroralni podani
4 Theotokopoulou & s prodlouzenym
Astronafton str uvolfnovanim
151 25 Maroussi
Athens, Greece
Recko AstraZeneca S.A. SEROQUEL XR 400 mg Tablety Peroralni podani
4 Theotokopoulou & s prodlouzenym
Astronafton str uvolfovanim
151 25 Maroussi
Athens, Greece
Madarsko AstraZeneca Kft. SEROQUEL XR 50 mg Tablety Peroralni podani
1113 Budapest s prodlouzenym
Bocskai Ut 134-146. uvolnovanim
Hungary
Madarsko AstraZeneca Kft. SEROQUEL XR 150 mg Tablety Peroralni podani

1113 Budapest
Bocskai ut 134-146.
Hungary

s prodlouzenym
uvolfiovanim

13




Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani

EU/EHP o registraci

Madarsko AstraZeneca Kft. SEROQUEL XR 200 mg Tablety Peroralni podani
1113 Budapest s prodlouzenym
Bocskai Ut 134-146. uvolfovanim
Hungary

Madarsko AstraZeneca Kft. SEROQUEL XR 300 mg Tablety Peroralni podani
1113 Budapest s prodlouzenym
Bocskai Ut 134-146. uvolfovanim
Hungary

Madarsko AstraZeneca Kft. SEROQUEL XR 400 mg Tablety Peroralni podani
1113 Budapest s prodlouzenym
Bocskai Ut 134-146. uvolfnovanim
Hungary

Island AstraZeneca AB SEROQUEL 25 mg Potahované tablety Peroralni podani
151 85 Sddertalje
Sweden

Island AstraZeneca AB SEROQUEL 100 mg Potahované tablety Peroralni podani
151 85 Sddertalje
Sweden

Island AstraZeneca AB SEROQUEL 150 mg Potahované tablety Peroralni podani
151 85 Sddertalje
Sweden

Island AstraZeneca AB SEROQUEL 200 mg Potahované tablety Peroralni podani
151 85 Sddertalje
Sweden

Island AstraZeneca AB SEROQUEL 300 mg Potahované tablety Peroralni podani

151 85 Sdodertalje
Sweden

14




Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Island AstraZeneca A/S SEROQUEL PROLONG |50 mg Tablety Peroralni podani
Arne Jacobsens Allé 13 s prodlouzenym
2300 Copenhagen S, uvolfovanim
Denmark
Island AstraZeneca A/S SEROQUEL PROLONG |150 mg Tablety Peroralni podani
Arne Jacobsens Allé 13 s prodlouzenym
2300 Copenhagen S, uvolfovanim
Denmark
Island AstraZeneca A/S SEROQUEL PROLONG {200 mg Tablety Peroralni podani
Arne Jacobsens Allé 13 s prodlouzenym
2300 Copenhagen S, uvolfnovanim
Denmark
Island AstraZeneca A/S SEROQUEL PROLONG |300 mg Tablety Peroralni podani
Arne Jacobsens Allé 13 s prodlouzenym
2300 Copenhagen S, uvolfovanim
Denmark
Island AstraZeneca A/S SEROQUEL PROLONG |400 mg Tablety Peroralni podani
Arne Jacobsens Allé 13 s prodlouzenym
2300 Copenhagen S, uvolfovanim
Denmark
Irsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 25 mg Potahované tablety Peroralni podani

600 Capability Green
Luton LU1 3LU
United Kingdom

15




Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Irsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 100 mg Potahované tablety Peroralni podani
600 Capability Green
Luton LU1 3LU
United Kingdom
Irsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 200 mg Potahované tablety Peroralni podani
600 Capability Green
Luton LU1 3LU
United Kingdom
Irsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 300 mg Potahované tablety Peroralni podani
600 Capability Green
Luton LU1 3LU
United Kingdom
Irsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 50 mg Tablety Peroralni podani
600 Capability Green s prodlouzenym
Luton LU1 3LU uvolfiovanim
United Kingdom
Irsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 150 mg Tablety Peroralni podani
600 Capability Green s prodlouzenym
Luton LU1 3LU uvolfiovanim
United Kingdom
Irsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 200 mg Tablety Peroralni podani
600 Capability Green s prodlouzenym
Luton LU1 3LU uvolfiovanim
United Kingdom
Irsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 300 mg Tablety Peroralni podani

600 Capability Green
Luton LU1 3LU
United Kingdom

s prodlouzenym
uvolfiovanim

16




Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Irsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 400 mg Tablety Peroralni podani
600 Capability Green s prodlouzenym
Luton LU1 3LU uvolfovanim
United Kingdom
Italie AstraZeneca S.p.A. SEROQUEL 25 mg 25 mg Potahované tablety Peroralni podani
Palazzo Volta compresse rivestite
Via F. Sforza con film
20080 - Basiglio (Milano)
Italy
Italie AstraZeneca S.p.A. SEROQUEL 100 mg 100 mg Potahované tablety Peroralni podani
Palazzo Volta compresse rivestite
Via F. Sforza con film
20080 - Basiglio (Milano)
Italy
Italie AstraZeneca S.p.A. SEROQUEL 150 mg 150 mg Potahované tablety Peroralni podani
Palazzo Volta compresse rivestite
Via F. Sforza con film
20080 - Basiglio (Milano)
Italy
Italie AstraZeneca S.p.A. SEROQUEL 200 mg 200 mg Potahované tablety Peroralni podani
Palazzo Volta compresse rivestite
Via F. Sforza con film
20080 - Basiglio (Milano)
Italy
Italie AstraZeneca S.p.A. SEROQUEL 300 mg 300 mg Potahované tablety Peroralni podani

Palazzo Volta

Via F. Sforza

20080 - Basiglio (Milano)
Italy

compresse rivestite
con film
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Italie AstraZeneca S.p.A. SEROQUEL 25 mg +100 mg Potahované tablety Peroréalni podani
Palazzo Volta +200 mg (Confezione
Via F. Sforza Starter)
20080 - Basiglio (Milano)
Italy
Italie AstraZeneca S.p.A. SEROQUEL 50 mg Tablety Peroralni podani
Palazzo Volta s prodlouzenym
Via F. Sforza uvolfovanim
20080 - Basiglio (Milano)
Italy
Italie AstraZeneca S.p.A. SEROQUEL 150 mg Tablety Peroralni podani
Palazzo Volta s prodlouzenym
Via F. Sforza uvolfnovanim
20080 - Basiglio (Milano)
Italy
Italie AstraZeneca S.p.A. SEROQUEL 200 mg Tablety Peroralni podani
Palazzo Volta s prodlouzenym
Via F. Sforza uvolfovanim
20080 - Basiglio (Milano)
Italy
Italie AstraZeneca S.p.A. SEROQUEL 300 mg Tablety Peroralni podani
Palazzo Volta s prodlouzenym
Via F. Sforza uvolnovanim
20080 - Basiglio (Milano)
Italy
Italie AstraZeneca S.p.A. SEROQUEL 400 mg Tablety Peroralni podani

Palazzo Volta

Via F. Sforza

20080 - Basiglio (Milano)
Italy

s prodlouzenym
uvolfiovanim
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
LotySsko AstraZeneca UK Limited, SEROQUEL 100 mg 100 mg Potahované tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street, apvalkotas tabletes
London W2 6BD
United Kingdom
LotySsko AstraZeneca UK Limited, SEROQUEL 200 mg 200 mg Potahované tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street, apvalkotas tabletes
London W2 6BD
United Kingdom
LotySsko AstraZeneca UK Limited, SEROQUEL XR 50 mg |50 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street, ilgstosas darbibas s prodlouzenym
London W2 6BD apvalkotas tabletes uvolfovanim
United Kingdom
LotySsko AstraZeneca UK Limited, SEROQUEL XR 150 mg|150 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street, ilgstosas darbibas s prodlouzenym
London W2 6BD apvalkotas tabletes uvolnovanim
United Kingdom
LotySsko AstraZeneca UK Limited, SEROQUEL XR 300 mg|300 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street, ilgstosas darbibas s prodlouzenym
London W2 6BD apvalkotas tabletes uvolfovanim
United Kingdom
LotySsko AstraZeneca UK Limited, SEROQUEL XR 400 mg|400 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street, ilgstosas darbibas s prodlouzenym
London W2 6BD apvalkotas tabletes uvolfnovanim
United Kingdom
Litva AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 25 mg Potahované tablety Peroralni podani

2 Kingdom Street
London W2 6BD
United Kingdom

19




Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Litva AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 100 mg Potahované tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street
London W2 6BD
United Kingdom
Litva AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 200 mg Potahované tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street
London W2 6BD
United Kingdom
Litva AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 50 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolnovanim
United Kingdom
Litva AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 150 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolnovanim
United Kingdom
Litva AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 200 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolfovanim
United Kingdom
Litva AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 300 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolnovanim
United Kingdom
Litva AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 400 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolnovanim
United Kingdom
Lucembursko NV AstraZeneca SA SEROQUEL 25 mg Potahované tablety Peroralni podani

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussel, Belgium

20




Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani

EU/EHP o registraci

Lucembursko NV AstraZeneca SA SEROQUEL 100 mg Potahované tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussel, Belgium

Lucembursko NV AstraZeneca SA SEROQUEL 150 mg Potahované tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussel, Belgium

Lucembursko NV AstraZeneca SA SEROQUEL 200 mg Potahované tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussel, Belgium

Lucembursko NV AstraZeneca SA SEROQUEL 300 mg Potahované tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussel, Belgium

Lucembursko NV AstraZeneca SA SEROQUEL 25 mg +100 mg Potahované tablety Peroréalni podani
Egide Van Ophemstraat 110 |Starter Pack
B-1180 Brussel, Belgium

Lucembursko NV AstraZeneca SA SEROQUEL 25 mg Potahované tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110 |4-Day Starter Pack +100 mg+200 mg
B-1180 Brussel, Belgium

Lucembursko NV AstraZeneca SA SEROQUEL XR 50 mg Tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110 s prodlouzenym
B-1180 Brussel, Belgium uvolfiovanim

Lucembursko NV AstraZeneca SA SEROQUEL XR 150 mg Tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110 s prodlouzenym
B-1180 Brussel, Belgium uvolfiovanim

Lucembursko NV AstraZeneca SA SEROQUEL XR 200 mg Tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110 s prodlouzenym
B-1180 Brussel, Belgium uvolfiovanim

Lucembursko NV AstraZeneca SA SEROQUEL XR 300 mg Tablety Peroralni podani

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussel, Belgium

s prodlouzenym
uvolfiovanim
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Lucembursko NV AstraZeneca SA SEROQUEL XR 400 mg Tablety Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110 s prodlouzenym
B-1180 Brussel, Belgium uvolfiovanim
Malta AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 25 mg Potahované tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street
London W2 6BD
United Kingdom
Malta AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 100 mg Potahované tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street
London W2 6BD
United Kingdom
Malta AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 200 mg Potahované tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street
London W2 6BD
United Kingdom
Malta AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 50 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolnovanim
United Kingdom
Malta AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 150 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolnovanim
United Kingdom
Malta AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 200 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolnovanim
United Kingdom
Malta AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 300 mg Tablety Peroralni podani

2 Kingdom Street
London W2 6BD
United Kingdom

s prodlouzenym
uvolfiovanim
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Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti
o registraci

(Smysleny) nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpisob podani

Malta

AstraZeneca UK Limited
2 Kingdom Street
London W2 6BD

United Kingdom

SEROQUEL XR

400 mg

Tablety
s prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Nizozemsko

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

SEROQUEL-25

25 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Nizozemsko

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

SEROQUEL-100

100 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Nizozemsko

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

SEROQUEL-150

150 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Nizozemsko

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

SEROQUEL-200

200 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Nizozemsko

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

SEROQUEL-300

300 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Nizozemsko

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

SEROQUEL
4-daagse
startverpakking

6x25 mg + 3x100 mg+
1x200 mg

Potahované tablety

Peroralni podani
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Nizozemsko AstraZeneca BV SEROQUEL XR 50 mg |50 mg Tablety Peroralni podani

Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

s prodlouzenym
uvolfiovanim

Nizozemsko

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

SEROQUEL XR 150 mg

150 mg

Tablety
s prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Nizozemsko

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

SEROQUEL XR 200 mg

200 mg

Tablety
s prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Nizozemsko

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

SEROQUEL XR 300 mg

300 mg

Tablety
s prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Nizozemsko

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

SEROQUEL XR 400 mg

400 mg

Tablety
s prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Nizozemsko AstraZeneca BV Quetiapine XR 50 mg Tablety Peroralni podani
Louis Pasteurlaan 5 AstraZeneca 50 mg s prodlouzenym
2719 EE Zoetermeer uvolnovanim
The Netherlands

Nizozemsko AstraZeneca BV Quetiapine XR 150 mg Tablety Peroralni podani

Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

AstraZeneca 150 mg

s prodlouzenym
uvolfiovanim
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Nizozemsko AstraZeneca BV Quetiapine XR 200 mg Tablety Peroralni podani
Louis Pasteurlaan 5 AstraZeneca 200 mg s prodlouzenym
2719 EE Zoetermeer uvolfovanim
The Netherlands
Nizozemsko AstraZeneca BV Quetiapine XR 300 mg Tablety Peroralni podani
Louis Pasteurlaan 5 AstraZeneca 300 mg s prodlouzenym
2719 EE Zoetermeer uvolfovanim
The Netherlands
Nizozemsko AstraZeneca BV Quetiapine XR 400 mg Tablety Peroralni podani
Louis Pasteurlaan 5 AstraZeneca 400 mg s prodlouzenym
2719 EE Zoetermeer uvolnovanim
The Netherlands
Norsko AstraZeneca AS SEROQUEL 25 mg Potahované tablety Peroralni podani
Postboks 6050
Etterstad
0601 OSLO, Norway
Norsko AstraZeneca AS SEROQUEL 100 mg Potahované tablety Peroralni podani
Postboks 6050
Etterstad
0601 OSLO, Norway
Norsko AstraZeneca AS SEROQUEL 150 mg Potahované tablety Peroralni podani
Postboks 6050
Etterstad
0601 OSLO, Norway
Norsko AstraZeneca AS SEROQUEL 200 mg Potahované tablety Peroralni podani

Postboks 6050
Etterstad
0601 OSLO, Norway
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Norsko AstraZeneca AS SEROQUEL 300 mg Potahované tablety Peroralni podani
Postboks 6050
Etterstad
0601 OSLO, Norway
Norsko AstraZeneca AS SEROQUEL DEPOT 50 mg Tablety Peroralni podani
Postboks 6050 s prodlouzenym
Etterstad uvolfovanim
0601 OSLO, Norway
Norsko AstraZeneca AS SEROQUEL DEPOT 150 mg Tablety Peroralni podani
Postboks 6050 s prodlouzenym
Etterstad uvolnovanim
0601 OSLO, Norway
Norsko AstraZeneca AS SEROQUEL DEPOT 200 mg Tablety Peroralni podani
Postboks 6050 s prodlouzenym
Etterstad uvolnovanim
0601 OSLO, Norway
Norsko AstraZeneca AS SEROQUEL DEPOT 300 mg Tablety Peroralni podani
Postboks 6050 s prodlouzenym
Etterstad uvolfovanim
0601 OSLO, Norway
Norsko AstraZeneca AS SEROQUEL DEPOT 400 mg Tablety Peroralni podani
Postboks 6050 s prodlouzenym
Etterstad uvolnovanim
0601 OSLO, Norway
Portugalsko AstraZeneca Produtos SEROQUEL 25 mg Potahované tablety Peroralni podani

Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, n.© 7,

Queluz de Baixo

2730-097 Barcarena, Portugal

26




Clensky stat
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Drzitel rozhodnuti
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(Smysleny) nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpisob podani

Portugalsko

AstraZeneca Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, n.© 7,
Queluz de Baixo

2730-097 Barcarena, Portugal

SEROQUEL

100 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Portugalsko

AstraZeneca Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, n.© 7,
Queluz de Baixo

2730-097 Barcarena, Portugal

SEROQUEL

150 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Portugalsko

AstraZeneca Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, n.© 7,
Queluz de Baixo

2730-097 Barcarena, Portugal

SEROQUEL

200 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Portugalsko

AstraZeneca Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, n.© 7,
Queluz de Baixo

2730-097 Barcarena, Portugal

SEROQUEL

300 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Portugalsko

AstraZeneca Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, n.© 7,
Queluz de Baixo

2730-097 Barcarena, Portugal

SEROQUEL

25 mg+100 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Portugalsko

AstraZeneca Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, n.© 7,
Queluz de Baixo

2730-097 Barcarena, Portugal

SEROQUEL

25 mg+
100 mg+
200 mg

Potahované tablety

Peroralni podani
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Portugalsko AstraZeneca Produtos SEROQUEL SR 50 mg Tablety Peroralni podani
Farmacéuticos, Lda. s prodlouzenym
Rua Humberto Madeira, n.° 7, uvolfiovanim
Queluz de Baixo
2730-097 Barcarena, Portugal
Portugalsko AstraZeneca Produtos SEROQUEL SR 150 mg Tablety Peroralni podani
Farmacéuticos, Lda. s prodlouzenym
Rua Humberto Madeira, n.° 7, uvolfiovanim
Queluz de Baixo
2730-097 Barcarena, Portugal
Portugalsko AstraZeneca Produtos SEROQUEL SR 200 mg Tablety Peroralni podani
Farmacéuticos, Lda. s prodlouzenym
Rua Humberto Madeira, n.° 7, uvolfiovanim
Queluz de Baixo
2730-097 Barcarena, Portugal
Portugalsko AstraZeneca Produtos SEROQUEL SR 300 mg Tablety Peroralni podani
Farmacéuticos, Lda. s prodlouzenym
Rua Humberto Madeira, n.° 7, uvolfiovanim
Queluz de Baixo
2730-097 Barcarena, Portugal
Portugalsko AstraZeneca Produtos SEROQUEL SR 400 mg Tablety Peroralni podani
Farmacéuticos, Lda. s prodlouzenym
Rua Humberto Madeira, n.° 7, uvolfiovanim
Queluz de Baixo
2730-097 Barcarena, Portugal
Portugalsko AstraZeneca Produtos ALZEN SR 150 mg Tablety Peroralni podani

Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, n.© 7,
Queluz de Baixo

2730-097 Barcarena, Portugal

s prodlouzenym
uvolnovanim
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Portugalsko AstraZeneca Produtos ALZEN SR 50 mg Tablety Peroralni podani
Farmacéuticos, Lda. s prodlouzenym
Rua Humberto Madeira, n.° 7, uvolfiovanim
Queluz de Baixo
2730-097 Barcarena, Portugal
Portugalsko AstraZeneca Produtos ALZEN SR 200 mg Tablety Peroralni podani
Farmacéuticos, Lda. s prodlouzenym
Rua Humberto Madeira, n.° 7, uvolfiovanim
Queluz de Baixo
2730-097 Barcarena, Portugal
Portugalsko AstraZeneca Produtos ALZEN SR 300 mg Tablety Peroralni podani
Farmacéuticos, Lda. s prodlouzenym
Rua Humberto Madeira, n.° 7, uvolfiovanim
Queluz de Baixo
2730-097 Barcarena, Portugal
Portugalsko AstraZeneca Produtos ALZEN SR 400 mg Tablety Peroralni podani
Farmacéuticos, Lda. s prodlouzenym
Rua Humberto Madeira, n.° 7, uvolfiovanim
Queluz de Baixo
2730-097 Barcarena, Portugal
Rumunsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 100 mg Potahované tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street
London W2 6BD
United Kingdom
Rumunsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 200 mg Potahované tablety Peroralni podani

2 Kingdom Street
London W2 6BD
United Kingdom
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
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Rumunsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 50 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolfovanim
United Kingdom
Rumunsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 150 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolfovanim
United Kingdom
Rumunsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 200 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolnovanim
United Kingdom
Rumunsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 300 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolnovanim
United Kingdom
Rumunsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 400 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolfovanim
United Kingdom
Slovenska republika AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 50 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolnovanim
United Kingdom
Slovenska republika AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 200 mg Tablety Peroralni podani

2 Kingdom Street
London W2 6BD
United Kingdom

s prodlouzenym
uvolfiovanim
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Slovenska republika AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 300 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolfiovanim
United Kingdom
Slovenska republika AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XR 400 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street s prodlouzenym
London W2 6BD uvolfiovanim
United Kingdom
Slovinsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 25 mg 25 mg Potahované tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street filmsko obloZene
London W2 6BD tablete
United Kingdom
Slovinsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 100 mg 100 mg Potahované tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street filmsko obloZene
London W2 6BD tablete
United Kingdom
Slovinsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 200mg 200 mg Potahované tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street filmsko obloZene
London W2 6BD tablete
United Kingdom
Slovinsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 300mg 300 mg Potahované tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street filmsko obloZene
London W2 6BD tablete
United Kingdom
Slovinsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL SR 50 mg |50 mg Tablety Peroralni podani

2 Kingdom Street
London W2 6BD
United Kingdom

tablete s podaljSanim
sproscanjem

s prodlouzenym
uvolfiovanim
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Slovinsko AstraZeneca UK Limited Seroquel SR 150 mg |150 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street tablete s podaljSanim s prodlouzenym
London W2 6BD sprosc¢anjem uvolfovanim
United Kingdom
Slovinsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL SR 200 mg|200 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street tablete s podaljSanim s prodlouzenym
London W2 6BD sprosc¢anjem uvolfovanim
United Kingdom
Slovinsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL SR 300 mg|300 mg Tablety Peroralni podani
2 Kingdom Street tablete s podaljSanim s prodlouzenym
London W2 6BD sprosc¢anjem uvolnovanim
United Kingdom
Slovinsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL SR 400 mg|400 mg Tablety Peroralni podani

2 Kingdom Street
London W2 6BD
United Kingdom

tablete s podaljSanim
sproscanjem

s prodlouzenym
uvolfiovanim

épanélsko AstraZeneca Farmacéutica SEROQUEL 25 mg 25 mg Potahované tablety Peroralni podani
Spain, S.A. comprimidos
C/ Serrano Galvache, recubiertos con
56 Edificio Roble pelicula
28033 Madrid, Spain
épanélsko AstraZeneca Farmacéutica SEROQUEL 100 mg 100 mg Potahované tablety Peroralni podani
Spain, S.A. comprimidos
C/ Serrano Galvache, recubiertos con
56 Edificio Roble pelicula
28033 Madrid, Spain
épanélsko AstraZeneca Farmacéutica SEROQUEL 200 mg 200 mg Potahované tablety Peroralni podani

Spain, S.A.

C/ Serrano Galvache,
56 Edificio Roble
28033 Madrid, Spain

comprimidos
recubiertos con
pelicula
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épanélsko AstraZeneca Farmacéutica SEROQUEL 300 mg 300 mg Potahované tablety Peroralni podani
Spain, S.A. comprimidos
C/ Serrano Galvache, recubiertos con
56 Edificio Roble pelicula
28033 Madrid, Spain
épanélsko AstraZeneca Farmacéutica SEROQUEL PROLONG |50 mg Tablety Peroralni podani
Spain, S.A. 50mg s prodlouzenym
C/ Serrano Galvache, Comprimidos de uvolfiovanim
56 Edificio Roble liberacion prolongada
28033 Madrid, Spain
épanélsko AstraZeneca Farmacéutica SEROQUEL PROLONG |150 mg Tablety Peroralni podani
Spain, S.A. 150 mg s prodlouzenym
C/ Serrano Galvache, Comprimidos de uvolfiovanim
56 Edificio Roble liberacion prolongada
28033 Madrid, Spain
épanélsko AstraZeneca Farmacéutica SEROQUEL PROLONG {200 mg Tablety Peroralni podani
Spain, S.A. 200mg s prodlouzenym
C/ Serrano Galvache, Comprimidos de uvolfiovanim
56 Edificio Roble liberacion prolongada
28033 Madrid, Spain
épanélsko AstraZeneca Farmacéutica SEROQUEL PROLONG |300 mg Tablety Peroralni podani
Spain, S.A. 300 mg s prodlouzenym
C/ Serrano Galvache, Comprimidos de uvolfiovanim
56 Edificio Roble liberacion prolongada
28033 Madrid, Spain
épanélsko AstraZeneca Farmacéutica SEROQUEL PROLONG |400 mg Tablety Peroralni podani

Spain, S.A.

C/ Serrano Galvache,
56 Edificio Roble
28033 Madrid, Spain

400mg
Comprimidos de
liberacion prolongada

s prodlouzenym
uvolfiovanim
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Svédsko AstraZeneca AB Seroquel 25 mg Potahované tablety Peroralni podani
151 85 Sddertalje
Sweden

Svédsko AstraZeneca AB Seroquel 100 mg Potahované tablety Peroralni podani
151 85 Sddertalje
Sweden

Svédsko AstraZeneca AB Seroquel 150 mg Potahované tablety Peroralni podani
151 85 Sddertalje
Sweden

Svédsko AstraZeneca AB Seroquel 200 mg Potahované tablety Peroralni podani
151 85 Sddertalje
Sweden

Svédsko AstraZeneca AB Seroquel 300 mg Potahované tablety Peroralni podani
151 85 Sddertalje
Sweden

Svédsko AstraZeneca AB Seroquel Depot 50 mg Tablety Peroralni podani
151 85 Sdodertalje s prodlouzenym
Sweden uvolnovanim

Svédsko AstraZeneca AB Seroquel Depot 150 mg Tablety Peroralni podani
151 85 Sdodertalje s prodlouzenym
Sweden uvolnovanim

Svédsko AstraZeneca AB Seroquel Depot 200 mg Tablety Peroralni podani
151 85 Sdodertalje s prodlouzenym
Sweden uvolnovanim

Svédsko AstraZeneca AB Seroquel Depot 300 mg Tablety Peroralni podani
151 85 Sdodertalje s prodlouzenym
Sweden uvolnovanim

Svédsko AstraZeneca AB Seroquel Depot 400 mg Tablety Peroralni podani
151 85 Sdodertalje s prodlouzenym
Sweden uvolnovanim
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Lékova forma
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Svédsko

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton LU1 3LU

United Kingdom

SEROQUEL

25 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Svédsko

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton LU1 3LU

United Kingdom

SEROQUEL

100 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Svédsko

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton LU1 3LU

United Kingdom

SEROQUEL

150 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Svédsko

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton LU1 3LU

United Kingdom

SEROQUEL

200 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Svédsko

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton LU1 3LU

United Kingdom

SEROQUEL

300 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Svédsko

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton LU1 3LU

United Kingdom

SEROQUEL XL

50 mg

Tablety
s prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Svédsko

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton LU1 3LU

United Kingdom

SEROQUEL XL

150 mg

Tablety
s prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani
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Svédsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XL 200 mg Tablety Peroralni podani
600 Capability Green s prodlouzenym
Luton LU1 3LU uvolfiovanim
United Kingdom
Svédsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XL 300 mg Tablety Peroralni podani
600 Capability Green s prodlouzenym
Luton LU1 3LU uvolfiovanim
United Kingdom
Svédsko AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XL 400 mg Tablety Peroralni podani
600 Capability Green s prodlouzenym
Luton LU1 3LU uvolfiovanim
United Kingdom
Velka Britanie AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 25 mg Potahované tablety Peroralni podani
600 Capability Green
Luton LU1 3LU
United Kingdom
Velka Britanie AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 100 mg Potahované tablety Peroralni podani
600 Capability Green
Luton LU1 3LU
United Kingdom
Velka Britanie AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 150 mg Potahované tablety Peroralni podani
600 Capability Green
Luton LU1 3LU
United Kingdom
Velka Britanie AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 200 mg Potahované tablety Peroralni podani

600 Capability Green
Luton LU1 3LU
United Kingdom
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti (Smysleny) ndzev |Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Velka Britanie AstraZeneca UK Limited SEROQUEL 300 mg Potahované tablety Peroralni podani
600 Capability Green
Luton LU1 3LU
United Kingdom
Velka Britanie AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XL 50 mg Tablety Peroralni podani
600 Capability Green s prodlouzenym
Luton LU1 3LU uvolfovanim
United Kingdom
Velka Britanie AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XL 150 mg Tablety Peroralni podani
600 Capability Green s prodlouzenym
Luton LU1 3LU uvolnovanim
United Kingdom
Velka Britanie AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XL 200 mg Tablety Peroralni podani
600 Capability Green s prodlouzenym
Luton LU1 3LU uvolnovanim
United Kingdom
Velka Britanie AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XL 300 mg Tablety Peroralni podani
600 Capability Green s prodlouzenym
Luton LU1 3LU uvolfiovanim
United Kingdom
Velka Britanie AstraZeneca UK Limited SEROQUEL XL 400 mg Tablety Peroralni podani

600 Capability Green
Luton LU1 3LU
United Kingdom

s prodlouzenym
uvolfiovanim
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci
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Védecké zavéry

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pFipravkl Seroquel / Seroquel XR a souvisejicich
nazvi (viz pfiloha I)

Kvetiapin je atypické antipsychotikum, které spolu se svym aktivnim metabolitem — norkvetiapinem —
interaguje s Sirokym spektrem receptord pro neurotransmitery véetné serotoninového
5-hydroxytryptofanového receptoru typu 2 (56HT2A), dopaminového receptoru typu 1 a 2 (D1, D2),
histaminovych a adrenergnich receptorl (prevazné al). Aktivni metabolit, norkvetiapin, vykazuje
vy$&i afinitu v(¢i receptoru SHT2A a je inhibitorem norepinefrinového transportéru.

PFesny mechanismus ucinku kvetiapinu neni podobné jako u dalSich antipsychotik dosud znamy, ale
kombinace receptorového antagonismu s vy3§i selektivitou vici 5HT2 nez v{¢i receptordm D2 mize
prispivat k psychotropni aktivité a k G¢inkdm na stabilizaci nélady.

Pripravky Seroquel (kvetiapin) a Seroquel XR (lIékova forma kvetiapinu s prodlouZzenym uvolfiovanim)
se pouzivaji k 1é¢bé schizofrenie a bipolarni poruchy, pricemz pripravek Seroquel XR se také pouziva
jako pridatna lécba u zavazné deprese.

Pripravek Seroquel byl poprvé schvalen ve Spojeném kralovstvi v ¢ervenci 1997 a je dostupny v sile
25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg a 300 mg ve formé tablet s okamzitym uvolfiovanim. Pfipravek
Seroquel XR nebo XL byl poprvé schvélen ve Spojenych statech v kvétnu 2007 a je dostupny v sile

50 mg, 150 mg, 200 mg a 400 mg a ve formé tablet s prodlouzenym uvolfiovanim ve vsech Clenskych
statech Evropské unie (EU) s vyjimkou Bulharska a Polska. Je schvalen narodnimi postupy, postupem
vzajemného uznavani nebo decentralizovanymi postupy.

Vzhledem ke kombinaci postupu vzajemného uznavani / decentralizovanych postupl a vnitrostatné
udélenych rozhodnuti o registraci byly v informacich o pfipravku pro pfipravky Seroquel a Seroquel XR
zjistény urcité rozdilné informace. Tyto 1é&ivé piipravky byly proto zafazeny do seznamu pfipravkt pro
sjednoceni informaci o pfipravku, ktery byl vytvoren skupinou CMD(h) v souladu s ¢l. 30 odst. 2
smérnice 2001/83/ES. Z dlivodu rozdilnych vnitrostatnich rozhodnuti pfijatych ¢lenskymi staty, kterd se
tykala registrace vy$e zmin&nych pFipravkd (a s nimi souvisejicich nazv{), Evropska komise vyrozuméla
vybor CHMP / sekretariat EMA o oficidlnim prezkoumani podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES za
Ucelem vyfeseni rozdilnosti mezi vnitrostatné schvalenymi informacemi o pfipravku, a tedy sjednoceni
rozdilnych informaci o pfipravku v ramci Evropské unie.

Vybor CHMP adresoval drziteli rozhodnuti o registraci seznam otéazek zdlrazfujici ty body v souhrnech
Udajl o pripravcich, kde se vyskytovaly rozdilnosti. V rdmci sjednoceni souhrnu Gdajé o pfipravku byly
zvazeny veskeré vyznamné terapeutické a regulacni pokyny v ramci EU. Navrh predlozeny drzitelem
rozhodnuti o registraci odrazel nejnovéjsi védecké informace.

Dale jsou shrnuty hlavni body probirané pfi sjednocovani rliznych bodl souhrnu tdajd o pFipravku.

Bod 4.1 — Terapeutické indikace

Pripravky Seroquel a Seroquel XR jsou indikovany k l1é¢bé schizofrenie a bipolarni poruchy. Pripravek
Seroquel XR je indikovan i jako pFidatna lé¢ba u zévaznych depresivnich epizod u pacientt se
zavaznou depresivni poruchou (MDD), u kterych doslo k suboptimalni odpovédi na monoterapii
antidepresivy.

e LécCba schizofrenie

Ze vdech ¢&lenskych statd EU, ve kterych je ptipravek Seroquel schvélen, méa pouze jeden stat odliné
znéni oproti souhrnu Gdajd o pFipravku schvéalenému postupem vzajemného uznavani, protoze
obsahuje nasledujici doplrikovy text ,léCba akutni a chronické psychdzy vcetné schizofrenie

a manickych epizod spojenych s bipolarni poruchou". Vybor CHMP podpofil rozhodnuti drzitele
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rozhodnuti o registraci uzplsobit sjednocené znéni u této indikace textu souhrnu Gdaji o piipravku
schvaleného postupem vzajemného uznavani, tj. oddélit indikace ,schizofrenie* a ,,manické epizody
u bipolarni poruchy". Lécba akutni a chronické psychézy predstavuje Sirsi indikaci nez schizofrenie
a jako takova by méla byt dostate¢né& odlvodnéna. Ve prospé&ch jednoduché extrapolace ze studif
schizofrenie na dal&i psychozy nehovofi ani pokyn pro klinické zkoumani 1é¢ivych piipravkd véetné
depotnich preparatd pro Ié¢bu schizofrenie (EMA/CHMP/40072/2010 Rev. 1). Sjednocené znéni této
indikace proto zni ,1é¢ba schizofrenie".

Znéni u ptipravku Seroquel XR bylo v jednom ¢&lenském staté nejednotné, jelikoZ oproti souhrnu Gdajd
o pripravku schvalenému postupem vzajemného uznavani byl odstranén nasledujici text: ,Lécba
schizofrenie véetné& prevence relapsu u stabilnich schizofrenickych pacientd, ktefi jsou na udrzovaci
IéCbé pripravkem Seroquel XR". Vybor CHMP odsouhlasil, Ze zarazeni tohoto znéni do sjednoceného
textu je nepfipustné, protoZe prevence relapsu je pfi [é¢bé schizofrenie povazovana za soucast
spravné Klinické praxe a v bodé terapeutickych indikaci v souhrnu Gidajd o pfipravku ji tudiz neni tfeba
jasné specifikovat. Sjednocené znéni této indikace zni ,lécba schizofrenie".

e LécCba bipolarni poruchy
0 k IéCbé stiedné zavaznych az zavaznych manickych epizod u bipolarni poruchy

Ve Ctyrech Clenskych statech chybéla v této terapeutické indikaci slova ,stfedné zdvazné az zavazné".
StéZejni klinické studie pro tuto indikaci byly provedeny u populace pacientd, ktefi méli stfedné
zavazné az zavazné manické epizody bipoldrni poruchy. Sjednocené znéni v souhrnu Gdajd

o ptipravku ve vétsiné ¢lenskych statl EU, tj. ,stfedné zavazné az zavazné"“, je povazovano za
piimérené a poskytuje predepisujicimu Iékafi uzite¢né informace ohledné populace pacientl, pro které
mUZe byt uzivani pFipravku Seroquel pfinosné.

o klécbé zavaznych depresivnich epizod u bipolarni poruchy

Indikace ,,zavazné depresivni epizody“ v souhrnu tdajl o pFipravku schvaleném postupem vzajemného
uznavani byla schvéalena v listopadu 2008, kdy byla poprvé schvalena indikace bipolarni deprese.

V sedmi ¢lenskych statech bylo nicméné zjisténo rozdilné znéni, ve kterém u této indikace chybélo slovo
»~Zzavazné". Odsouhlaseny sjednoceny text tedy zni ,k 1é¢bé zavaznych depresivnich epizod u bipolarni
poruchy*.

o k prevenci recidivy manickych & depresivnich epizod u pacientd s bipolarni poruchou,
kteff jiz dfive reagovali na IéCbu kvetiapinem.

Ve tiech &lenskych statech se vyskytovalo nasledujici znéni: ,K prevenci recidivy u pacientd s bipolarni
poruchou, u pacientd, jejichz manické, smisené a depresivni epizody reagovaly na lé¢bu kvetiapinem",
zatimco dvacet jinych ¢lenskych statl mélo aktudlni souhrn dajd o pfipravku schvéleny postupem
vzajemného uznavani beze slova ,,smiSené*.

Omezené mnozstvi dostupnych Udajd ohledné Ié¢by smiSenych epizod nebylo plivodné uréeno ke
zkoumani Ucinnosti/bezpecnosti kvetiapinu u smiSenych epizod a ukazalo u této podskupiny pouze
nevyznamny pozitivni trend. Odsouhlaseny sjednoceny text proto zni .k prevenci recidivy manickych ¢i
depresivnich epizod u pacient( s bipoldrni poruchou, ktefi jiz dfive reagovali na Iéébu kvetiapinem®.

Bod 4.2 — Davkovani a zptisob podani

V né&kolika ¢lenskych statech se vyskytovaly nesrovnalosti v bodé& 4.2 zplsobené rozdily v indikacich.
Navic se napfic¢ ¢lenskymi staty liSila doporuceni ohledné vzestupné titrace a velikosti denni davky

u nékterych indikaci, tj. schizofrenie, stfedné zadvazné az zavazné epizody u bipolarni poruchy a zavazné
depresivni epizody u bipolarni poruchy. Existovaly také nesrovnalosti v doporucenich pro zvlastni
populaéni skupiny, konkrétné pro starsi a pediatrickou populaci, a v doporuceni ohledné podavani

s jidlem ¢i bez néj.
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Veskeré rozdilnosti byly identifikovény a bylo odsouhlaseno, aby sjednoceny text byl uzplsoben znéni
souhrnu Udajl o ptipravku pro pfipravky Seroquel a Seroquel XR schvalené postupem vzajemného
uznavani. Souhrn dajd o pfipravku pro pfipravky Seroquel a Seroquel XR je uveden v pfiloze III.

Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatfFeni pro pouziti

Metabolické riziko

Informace v tomto bodé v souhrnu udajli o pFipravku pro piipravky Seroquel a Seroquel XR byly ve
vSech Clenskych statech prevazné konzistentni. Vybor CHMP nicméné doporucil pfesunout toto
upozornéni na vyraznéjsi misto v tomto bodé za Gcelem zvyseni informovanosti o rizicich rozvoje
metabolického syndromu v souvislosti s Ié¢bou kvetiapinem.

Vybor CHMP navic pozadoval dalSi Gpravy tohoto bodu, aby byly zahrnuty informace o nutnosti
provadét pred zahajenim terapie a pravidelné v jejim pribé&hu screening metabolickych parametrd,
tj. hmotnosti, glukézy a lipidG. Souhrn Gdajl o piipravku pro pfipravky Seroquel a Seroquel XR je
uveden v pfiloze III.

Spavost a zdvrat’

Ve dvou ¢lenskych statech byla tato polozka nazvéna ,spavost® namisto ,spavost a zavrat®. Toto je
nyni sjednoceno. Vybor CHMP souhlasil, Ze toto upozornéni zahrnuje nadbytecné informace tykajici se
ortostatické hypotenze a souvisejicich zavrati, protoze se v ném opakuji informace, které jsou jiz
zahrnuty pod podpolozkou Kardiovaskularni poruchy (nyni ortostaticka hypotenze). Obsah byl proto
preformulovdn a ve viech ¢lenskych statech EU sjednocen. Souhrn Gdajl o piipravku pro piipravky
Seroquel a Seroquel XR je uveden v pfiloze III.

Ortostaticka hypotenze

Informace v tomto bodé v souhrnu udajt o pFipravku pro piipravky Seroquel a Seroquel XR byly ve
véech ¢lenskych statech prevazné konzistentni. Cast informaci v tomto bodé byla nicméné z polozky
~Spavost" presunuta, jak je vysvétleno vyse. Bylo odsouhlaseno, aby pod touto polozkou, tj. polozkou
»ortostaticka hypotenze", ktera je pfejmenovana, nyni byla upozornéni tykajici se kardiovaskularnich
potizi. ACkoli se ve znéni nevyskytovaly vétsi rozdilnosti, v rdmci prevence nadbytecnosti byl namisto
bé&Zznych poznatk( o symptomech a nasledcich ortostatické hypotenze odsouhlasen vystizn&jsi text
tykajici se kardiovaskularniho systému, zaméreny na specifické informace o pfripravku pro predepisujici
|ékafe. Souhrn Udajd o pFipravku pro pFipravky Seroquel a Seroquel XR je uveden v pfiloze III.

Zavazna neutropenie a agranulocytéza

Informace v tomto bodé v souhrnu udaji o pfipravku byly ve viech ¢lenskych statech prevazné
konzistentni. Vybor pfesto dospél k nazoru, ze informace tykajici se rizika agranulocytézy jsou
nejasné. Znéni tohoto upozornéni bylo proto preformulovano tak, aby jasné uvadélo, ze pacienti
museji béhem terapie pripravkem Seroquel okamzité hlasit symptomy odpovidajici agranulocytéze
nebo infekci a Ze 1ékaFi museji i za neptitomnosti predisponujicich faktorl stanovit pocet bilych
krvinek (WBC) a absolutni po&et neutrofilG (ANC).

Drzitel rozhodnuti o registraci navic prezkoumal Udaje tykajici se tohoto rizika a potvrdil, Ze v sadé
Gdaju z klinickych studii nebyl zadny fatalni pFipad agranulocytdzy. JelikoZ se ovéem objevily zpravy
o fatalnich pripadech agranulocytézy v obdobi po uvedeni pfipravku na trh, sjednocené znéni tyto
informace reflektuje.

Byl odstranén nadbytecny text vztahujici se k Ustupu leukopenie a/nebo neutropenie po ukonceni
|é¢by kvetiapinem, protoZe Ustup obtii vyplyva z dal$i ¢asti téhoz odstavce, tj. ,U pacientl by mély
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byt sledovany pfiznaky a symptomy infekce a pocet neutrofilli, dokud tento pocet nepiekrodi 1,5 x
109/1*.

Nakonec byla provedena administrativni zména v nadpisu daného bodu a frekvence zavazné
neutropenie byla pozménéna tak, aby byla zachovana konzistence s informacemi, které jsou

v soucasnosti uvedeny v bodé 5.1 souhrnu tGdajd o pripravku. Souhrn Gdaj o piipravku pro piipravky
Seroquel a Seroquel XR je uveden v pfiloze III.

Kardiomyopatie a myokarditida

Znéni upozornéni ohledné kardiomyopatie a myokarditidy bylo zafazeno cestou zmény typu II, ktera
byla dokoncena béhem zahajeni hodnoceni v rémci tohoto postupu prezkoumani podle ¢lanku 30
smérnice 2001/83/ES. Znéni bylo schvaleno s nasledujici zménou: ,V klinickych studiich i v obdobi po
uvedeni pripravku na trh byly hlaseny pfipady kardiomyopatie a myokarditidy, nicméné pficinna
souvislost s kvetiapinem nebyla prokdzéna. U pacient s podezfenim na kardiomyopatii nebo
myokarditidu by lé&ba kvetiapinem méla byt pfehodnocena". Souhrn (dajl o pipravku pro ptipravky
Seroquel a Seroquel XR je uveden v priloze III.

Uéinky na jatra
Pouze jeden ¢lensky stat mél upozornéni ohledné G¢inkd na jatra. V tomto upozorné&ni bylo uvedeno,

7e ,jestlize se rozvine Zloutenka, mélo by byt podévani kvetiapinu ukonceno". Souhrny Gdajl
o pripravku v dalSich ¢lenskych statech tuto informaci neobsahuiji.

Zloutenka je zaznamenany vzacny nezadouci Ucinek kvetiapinu (v bodé 4.8 souhrnu udajd

o ptipravku). PFerueni antipsychotické medikace u stabilizovanych pacientd vyvolava stejné jako
rozvoj zloutenky mimoradné obavy. Navrh drzitele rozhodnuti o registraci na sjednoceni toto
upozornéni nepodporoval. Vzhledem k tomu, Ze drzitel rozhodnuti o registraci se jiz zavazal predlozit
kumulativni prehled G¢&inkG na jatra v ramci zpravy PSUR v zafi 2014, vybor CHMP souhlasil, aby znéni
ohledné (¢&ink{ na jatra bylo hodnoceno a odsouhlaseno v ramci nadchazejici zpravy PSUR.

Zacpa a nepriichodnost strev

Znéni polozky ,zéacpa a neprichodnost stfev" jiz bylo sjednoceno. Vybor CHMP nicméné pozaduje, aby
toto varovani bylo dale posileno s ohledem na nutnost Ié¢eni pacientl s nepriichodnosti stfev / ileem
s tim, Ze je nutné pridat peclivé sledovani a neodkladnou péci. Bylo proto pridano znéni ,Pacienti

s neprichodnosti stiev / ileem by méli byt lé¢eni za soucasného peclivého sledovani a poskytnuti
neodkladné péce". Souhrn Gdajl o pripravku pro pfipravky Seroquel a Seroquel XR je uveden

v priloze I11.

Dalsi upozornéni v tomto bodé, tj. upozornéni na extrapyramidovy symptomy, tardivni dyskinezi,
zachvaty, interakce, hmotnost, hyperglykémii, starSi pacienty s psych6zou spojenou s demenci

a dysfagii byla také sjednocena z hlediska mensich rozdilnosti zjisténych v souhrnech udajl

o ptipravku schvalenych v nékolika &lenskych statech. Souhrn tdajl o pfipravku pro pFipravky
Seroquel a Seroquel XR je uveden v priloze III.

Bod 4.5 — Interakce s jinymi lé€ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Po porovnani sou¢asného bodu 4.5 souhrnd (dajl o ptipravku pro ptipravky Seroquel a Seroquel XR
schvélené vnitrostatné s nejnovéjsimi souhrny udajl o pFipravku pro piipravky Seroquel a Seroquel
XR schvalené postupem vzajemného uznavani bylo zaznamenano pouze malo rozdilnosti. Tykaly se
zejména chybéjicich informaci o détech a dospivajicich, ktefi uzivali valproat, kvetiapin ¢i obé latky

a u nichz byl ve skupiné s kombinaci zjistén vyssi vyskyt leukopenie a neutropenie neZ u skupin

s monoterapii. Bylo odsouhlaseno, Ze sjednocenym znénim vztahujicim se k bodu 4.5 je jiz schvaleny
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souhrn dajd o pripravku pro pfipravky Seroquel a Seroquel XR schvélené postupem vzajemného
uznavani. Souhrn Gdajd o pfipravku pro pFipravky Seroquel a Seroquel XR je uveden v pfiloze III.

Bod 4.6 — Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Na zacatku tohoto postupu bylo znéni bodu 4.6 podrobeno hodnoceni v ramci zmény typu II dle
postupu vzajemného uznavani. Znéni pfezkoumavané v tomto postupu zmény bylo poskytnuto
v rdmci odpovédi drzitele rozhodnuti o registraci na seznam otazek vyboru CHMP v ramci tohoto
postupu sjednoceni podle ¢lanku 30.

Navrhované znéni bylo v souladu se sou¢asnym pokynem a umoznovalo jasné rozlisit Udaje vyznamné
pro prvni trimestr (moZné vrozené abnormality) a pro tfeti trimestr (Uc¢inky vysazeni |éCiva na
novorozence). Diskuze se zabyvaly zejména mnoZstvim Gdajd, které jsou v soucasnosti dostupné pro
prvni trimestr.

Béhem poslednich let bylo publikovano nékolik klinickych studii (napf. Haberman a kol., 2013), které
naznacuji, Ze pouziti atypickych antipsychotik nepfedstavuje vyznamné teratogenni riziko. Bézné
zdroje (Briggs a kol., 2011; databaze Reprotox) prezkoumaly nékolik kazuistik a nékteré publikace
tykajici se omezené fady téhotenstvi. Vybor CHMP vzal v Gvahu veskeré dostupné tdaje, které se
tykaly vice nez 300 pripad{ expozice béhem t&hotenstvi. Omezené mnozstvi dostupnych tdajd
nenaznacuje rizika vrozenych abnormalit. Vybor CHMP souhlasil, Ze na zakladé dostupnych tdajt
nelze odvodit definitivni zavéry ohledné rizika béhem téhotenstvi. V ramci postupu harmonizace byl
odsouhlasen konecny text a byl zohlednén pokyn uvedeny v pokynech tykajicich se hodnoceni rizik
lé¢ivych pripravkl pro lidskou reprodukci a kojeni: z Gdajd pro znaceni (EMEA/CHMP/203927/2005),
které zminuji dostupné Udaje i to, Ze dosud nebyly hldseny teratogenni UGcinky, ale také uvadi, ze
ohledné rizika nelze odvodit zadné zavéry.

Jak bylo vysvétleno v bodé 5.3 souhrnu daju o pfipravku, studie na zvifatech prokazaly reprodukéni
toxicitu.

V polozce odkazujici na kojeni se uvadi, ze stupen exkrece do mléka neni konzistentni. Nebyl
poskytnut zadny prehled literatury, ktery by tento zavér podporoval. Je zndmo, ze exkrece do mléka
je nizka. Davka u kojence obecné zlstava pod Grovni 0,5 % matefské davky a asto je dokonce jesté
nizsi. MnoZstvi dostupnych Gdajd je nicméné velmi omezené, a doporucuje se proto, aby na zakladé
posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti terapie pro matku bylo rozhodnuto o ukonceni
kojeni nebo o ukonceni terapie pfipravkem Seroquel.

Skutecnost, ze kvetiapin nebyl u lidské fertility studovan, je ve sjednocené formé nyni uvedena pod
touto podpolozkou. Souhrn udajl o pFipravku pro piipravky Seroquel a Seroquel XR je uveden
v priloze III.

va

Bod 4.8 — Nezadouci Gcinky

Tento bod byl aktualizovan ve formatu nezadoucich reakci uvedenych podle Sablony QRD. Tento bod
byl dale rovnéz pozménén tak, aby odrazel informace jiz zarfazené do pfibalové informace a tykajici se
skutecnosti, ze mdze dojit k exacerbaci preexistujiciho diabetu. Kone¢né sjednocené znéni zohledfuje
vdechny zji$té&né nesrovnalosti, napf. rozdily ve frekvenci hlaenych neZadoucich Gé&inkd, napt.
rhinitidy. Souhrn Gdajl o pfipravku pro pfipravky Seroquel a Seroquel XR je uveden v pfiloze III.

Bod 4.9 — Predavkovani

Na zacatku tohoto postupu bylo znéni bodu 4.9 podrobeno hodnoceni v ramci zmény typu II podle
postupu vzajemného uzndvani. Pfezkoumavané znéni bylo poskytnuto v rdmci odpovédi drzitele
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rozhodnuti o registraci na seznam otazek vyboru CHMP v ramci tohoto postupu sjednoceni dle
¢lanku 30.

Vybor CHMP mél prilezitost poskytnout pripominky, konkrétné vybor CHMP pozadal drzitele rozhodnuti
o registraci o odstranéni informaci tykajicich se fatalni davky, protoZe ty nejsou v souladu s pokynem
pro souhrn Udajl o pripravku. Navrhovany sjednoceny text presné&ji odrazi soucasné Gdaje a poznatky
o pFipravcich Seroquel a Seroquel XR. Souhrn Udajd o pFipravku pro pFipravky Seroquel a Seroquel XR
je uveden v pfriloze III.

Bod 5.1 — Farmakodynamické viastnosti

Na zacatku tohoto postupu bylo znéni tohoto bodu podrobeno hodnoceni v rdmci zmény typu II podle
postupu vzajemného uznavani. Pfezkoumavané znéni bylo poskytnuto v rdmci odpovédi drzitele
rozhodnuti o registraci na seznam otazek vyboru CHMP v ramci tohoto postupu sjednoceni dle

¢lanku 30.

Vybor CHMP komentoval u znéni konkrétné afinitu vi¢&i serotoninovému receptoru 5HTA1 a vidi
norepinefrinovému transportéru (NET) z dlvodu omezeného mnozstvi (dajl, které jsou v soucasnosti
v tomto sméru dostupné. Kone¢né odsouhlasené znéni je soucasti sjednocenych souhrnl tdajl

o pripravku pro pfipravky Seroquel a Seroquel XR. Viz priloha III.

Bod 5.2 — Farmakokinetické vlastnosti

V8echny ¢lenské staty maiji v souhrnech Gdajt o pfipravku pro pfipravky Seroquel a Seroquel XR stejné
nebo podobné znéni ohledné absorpce, distribuce, eliminace, pohlavi, starsi populace a poskozeni
ledvin. V jednom ¢lenském staté byly zjistény rozdilné informace tykajici se poskozeni jater a
pediatrické populace. Drzitel rozhodnuti o registraci navrhl sjednoceny text podle souhrnu Gdaijl o
pfipravku schvaleného postupem vzajemného uznavani, ktery odrazi soucasné poznatky a tdaje tykajici
se pripravkd Seroquel a Seroquel XR. Navrhované znéni bylo vyborem CHMP schvaleno v plném
rozsahu. Souhrn Udajl o pfipravku pro pFipravky Seroquel a Seroquel XR je uveden v pfiloze III.

Bod 5.3 — Predklinické tidaje vztahujici se k bezpecnosti

Véechny ¢lenské staty maji v souhrnu Gdajd o pfipravku pro pfipravky Seroquel a Seroquel XR stejné
nebo podobné znéni ohledné pFedklinickych Gdajl vztahujicich se k bezpeénosti. Vybor CHMP nicméné
dospél k nazoru, ze véta tykajici se nutnosti posoudit pomér mezi prinosy a riziky kvetiapinu je
nadbytec¢na, a odsouhlasil proto jeji odstranéni. V tomto bodé byly v ndvaznosti na modifikace
provedené v bodé 4.6 provedeny dal$i zmé&ny. Souhrn Gdajl o piipravku pro piipravky Seroquel

a Seroquel XR je uveden v pfiloze III.

Pribalova informace

Po provedeni véech zmén v souhrn udajl o pfipravku byly provedeny zmé&ny v piibalové informaci.
Finalni pfibalova informace byla odsouhlasena vyborem CHMP. Viz informace o pfipravku pro
pripravky Seroquel a Seroquel XR a souvisejici ndzvy uvedené v pfriloze III.

KVALITA — MODUL 3

Drzitel rozhodnuti o registraci predloZil navrh sjednoceni modulu kvality. Nasledkem tohoto postupu
sjednoceni byl modul 3 aktualizovan tak, aby sjednocoval informace mezi ¢lenskymi staty. Vyroba a
kontrola jak Ié&ivé latky, tak kone&ného pFipravku vyhovuje pokynim CHMP/ICH. Kvalita pfipravku je
povazovana za prijatelnou.
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Na zakladé prezkoumani udajl vybor CHMP pfijal sjednoceny modul 3.
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Zdavodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci

Zavérem lze fici, Ze na zdkladé posouzeni navrhu drzitele rozhodnuti o registraci a jeho odpovédi a
po nasledném projednani pfijal vybor CHMP sjednoceny soubor dokumentl s informacemi o
pripravku pro pfripravky Seroquel / Seroquel XR a souvisejici nazvy.

Byl také pfijat sjednoceny modul 3. Na zakladé vyse uvedenych skutecnosti dospél vybor CHMP
k nazoru, ze pomér prinosi a rizik piipravkd Seroquel / Seroquel XR a souvisejicich nazvl je
pfiznivy a Ze sjednocené dokumenty informaci o pfipravku mohou byt schvaleny.

Vzhledem k tomu, Ze:
e vybor zvazil predloZeni zaleZitosti k pfezkoumani podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES,

e vybor vzal v Uvahu zji$téné rozdilnosti u pripravkd Seroquel a Seroquel XR a souvisejicich
nazvl tykajici se terapeutickych indikaci, davkovani a metody podani, specialnich
upozornéni a opatieni pro pouziti i zbyvajicich bodd souhrnd udajl o piipravku,

e vybor prezkoumal Udaje predlozené drzitelem rozhodnuti o registraci z existujicich
klinickych studii, tdaje z farmakovigilan¢nich studii a publikované literatury odGvodnujici
navrhované sjednoceni informaci o pfipravku,

e vybor odsouhlasil sjednoceni souhrnu Gdajd o pripravku, oznaceni na obalu a piibalové
informace navrzené drzitelem rozhodnuti o registraci,

vybor CHMP doporudil zménu registrace piipravkd Seroquel a Seroquel XR a souvisejicich nazvd,
pro které je v ptiloze III (viz pFiloha I) uveden souhrn Gdajl o pFipravku, oznadeni na obalu a
pribalové informace.
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Priloha III
Souhrn Gdajd o pFipravku,
Oznaceni na obalu a pribalova informace
Upozornéni:

Tento Souhrn Gdajl o pFipravku, oznadeni na obalu a pfibalova informace jsou vysledkem
procedury prezkoumani, ke které se vztahuje toto rozhodnuti Komise.

Tato informace o pfipravku mize byt nasledné podle potfeby aktualizovéana zodpovédnym Gfadem

Clenského statu v soucinnosti s Referencni ¢lenskym statem a v souladu s postupy uvedenymi
v kapitole IV ¢lanku III Smérnice 2001/83/ES.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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NAZEV PRIPRAVKU

Seroquel 25 mg potahované tablety

Seroquel 100 mg potahované tablety

Seroquel 150 mg potahované tablety

Seroquel 200 mg potahované tablety

Seroquel 300 mg potahované tablety

Seroquel 3denni starter pack (kombinované baleni)
Seroquel 4denni starter pack

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Seroquel 25 mg obsahuje quetiapinum 25 mg (jako quetiapini fumaras)
Pomocna latka: 18 mg laktosy (bezvodé) v jedné tableté

Seroquel 100 mg obsahuje quetiapinum100 mg (jako quetiapini fumaras)
Pomocna latka: 20 mg laktosy (bezvodé) v jedné tableté

Seroquel 150 mg obsahuje quetiapinum 150 mg (jako quetiapini fumaras)
Pomocna latka: 29 mg laktosy (bezvodé) v jedné tableté

Seroquel 200 mg obsahuje quetiapinum 200 mg (jako quetiapini fumaras)
Pomocna latka: 39 mg laktosy (bezvodé) v jedné tableté

Seroquel 300 mg obsahuje quetiapinum 300 mg (jako quetiapini fumaras)
Pomocna latka: 59 mg laktosy (bezvodé) v jedné tableté

Seroquel 3denni starter pack (kombinované baleni) obsahuje 6 tablet Seroquel 25 mg a 2 tablety
Seroquel 100 mg

Seroquel 4denni starter pack obsahuje 6 tablet Seroquel 25 mg, 3 tablety Seroquel 100 mg a 1 tabletu
Seroquel 200 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

Seroquel 25 mg tablety jsou kulaté bikonvexni broskvové barvy s vyrazenym SEROQUEL 25 na
jedné strané

Seroquel 100 mg tablety jsou kulaté bikonvexni Zluté barvy s vyrazenym SEROQUEL 100 na jedné
strané

Seroquel 150 mg tablety jsou kulaté bikonvexni svétle ZIuté barvy s vyrazenym SEROQUEL 150 na
jedné strané

Seroquel 200 mg tablety jsou kulaté bikonvexni bilé barvy s vyrazenym SEROQUEL 200 na jedné
stran¢

Seroquel 300 mg tablety jsou podlouhlé bilé barvy s vyrazenym SEROQUEL na jedné strané a 300 na
druhé strané

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
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Seroquel je indikovén:

o k 16¢bé schizofrenie
o k 1é¢bé bipolarni poruchy zahrnujici:
o] sttedné t€zké az tézké manické epizody bipolarni poruchy

o] tézké depresivni epizody u bipolarni poruchy
o] prevenci rekurence manické nebo depresivni epizody u pacienta s bipolarni poruchou,
ktefi diive reagovali na 1é¢bu kvetiapinem.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Pro kazdou indikaci existuje jiné davkovani. Je tedy tfeba zajistit, aby pacient obdrzel jasnou
informaci o vhodném davkovani pro svou indikaci.

Seroquel se podava s jidlem nebo mimo jidlo.

Dospéli:

K 1é¢bé schizofrenie

K 1é¢bé schizofrenie se Seroquel podava dvakrat denné. Celkova denni davka pro prvni Ctyfi dny
1é¢by je 50 mg (1.den), 100 mg (2.den), 200 mg (3.den) a 300 mg (4.den). Od ¢tvrtého dne by méla
byt davka titrovana, az je dosazeno obvyklé uc¢inné davky v rozmezi 300-450 mg/den. Davku je
moZno u jednotlivych pacientd upravit podle klinické odpovédi a snasenlivosti v rozmezi

150-750 mg/den.

K 1é¢bé stiredné tézkych az tézkych manickych epizod bipolarni poruchy

K 1é¢bé manickych epizod bipolarni poruchy se Seroquel podava dvakrat denné. Celkova denni davka
pro prvni ¢tyti dny 1é¢by je 100 mg (1.den), 200 mg (2.den), 300 mg (3.den) a 400 mg (4.den). Davku
je mozno dale zvysit az na 800 mg/den (6. den), ale denni pfiristek nesmi byt vétsi nez 200 mg.

Déavku je mozno u jednotlivych pacientd upravit v zavislosti na klinické odpovédi a snasenlivosti
v rozmezi 200-800 mg/den. Obvykla u¢inna davka se pohybuje v rozmezi 400-800 mg/den.

K 1é¢bé tézkych depresivnich epizod u bipolarni poruchy

Seroquel se podéava jednou denné na noc. Celkova denni davka pro prvni ¢tyti dny 1é¢by je 50 mg (1.
den), 100 mg (2. den), 200 mg (3. den), 300 mg (4. den). Doporucena denni davka je 300 mg.
V klinickych studiich nebyl prokazan dodate¢ny prospéch z 1é¢by ve skupiné 600 mg ve srovnani se
skupinou 300 mg (viz bod 5.1).Jednotlivi pacienti mohou mit prospéch z davky 600 mg. Davky vyssi
nez 300 mg by mély byt zahajovany lékafem, ktery ma zkuSenosti slécbou bipolarni poruchy.
V piipadé pochybnosti o snaSenlivosti u jednotlivych pacienti bylo v klinickych studiich prokazéano,
Ze 1ze uvaZzovat o sniZeni davky az na minimalni davku 200 mg.

Prevence rekurence u bipolarni poruchy

Pfi prevenci manické, smiSené nebo depresivni epizody bipolarni poruchy by pacienti, kteii
odpovidali na 1é¢bu kvetiapinem pfi akutni 1é¢bé bipolarni poruchy, méli pokracovat v 1é¢be se
stejnou davkou. Davka by méla byt upravena podle klinické odezvy a snasenlivosti u jednotlivych
pacientti v ddvkovém rozmezi 300 az 800 mg/den ve dvou dennich davkach. Je dilezité, aby se pii
udrzovaci 1é¢bé uzivala nejnizsi Gcinné davka.

Starsi pacienti:

Pti podavani ptipravku Seroquel star§im lidem, stejn¢ jako u ostatnich antipsychotik, je tfeba zvysené
opatrnosti, zejména pii uvodni titraci davky. Davku je tieba zvySovat pomaleji a celkova denni
terapeuticka davka ma byt v zavislosti na klinické odpovédi a snases$nlivosti pacienta niz$i nez
u mladsSich osob. Primérna plazmaticka clearance kvetiapinu je u starSich osob o0 30-50 % niZsi nez
u mladsich pacientt.
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Utinnost a bepenost nebyla hodnocena u pacientt nad 65 let s depresivni epizodou v ramci bipolarni
poruchy.

Pediatricka populace

Nedoporucuje se podavat Seroquel détem a dospivajicim do 18 let, nebot’ chybi udaje podporujici
pouziti ptipravku u této veékové kategorie. Dostupné udaje z placebem kontrolovanych Klinickych
studii jsou uvedeny v bodech 4.4; 4.8; 5.1 a 5.2.

Pacienti s poruchou funkce ledvin:
U pacientii s poruchou funkce ledvin neni tfeba davku upravovat.

Pacienti s poruchou funkce jater:

Kvetiapin se intenzivné metabolizuje v jatrech. Proto je tfeba pouzivat Seroquel opatrné u pacientti
s poruchou funkce jater, zejména pii tvodni titraci davky. Pacienti se znamou poruchou funkce jater
by méli zacinat na davce 25 mg/den. Davku je tfeba v zavislosti na klinické odpovédi a individualni
snaSenlivosti pacienta zvySovat 0 25-50 mg/den, aZ je dosaZeno ucinné davky.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.

Soucasné podavani inhibitort cytochromu P4503A4, jako jsou inhibitory HIV-protedz, azolova
antimykotika, erythromycin, klarithromycin a nefazodon, je kontraindikovéano. (viz téz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Vzhledem k tomu, Zze Seroquel ma nékolik indikaci, je tfeba zvazit bezpecnostni profil pfipravku
s ohledem na individudlni diagndzu pacienta a podavanou davku.

Pediatricka populace

Nedoporucuje se podavat Seroquel détem a dospivajicim do 18 let, nebot’ chybi udaje podporujici
pouZiti vtéto vekové skuping. Klinické studie s kvetiapinem prokézaly, Ze vedle zndmého
bezpecnostniho profilu piipravku, identifikovaného u dospélych (viz bod 4.8), existuji nékteré
nezadouci uinky, které se vyskytuji s vy3ssi frekvenci u déti a dospivajicich nez u dospélych (zvysena
chut’ k jidlu, zvySené sérové koncentrace prolaktinu, zvraceni, rinitida a synkopa), nebo mohou mit
ruzné dusledky pro déti a dospivajici (extrapyramidové symptomy a iritabilita) a jeden nezadouci
ucinek, ktery nebyl diive identifikovan u dospélych (zvyseny krevni tlak). U déti a dospivajicich byly
téz pozorovany zmény funkce §titné zlazy.

Dale jest¢ nebyla studovana dlouhodoba (del$i nez 26 tydnd) bezpeCnost podavani kvetiapinu
s ohledem na rist a dospivani. Dlouhodoby vliv na kognitivni a behavioralni vyvoj neni znam.

Podavani kvetiapinu détem a dospivajicich se schizofrenii, bipolarni manii a bipolarni depresi
v placebem kontrolovanych klinickych studiich bylo spojeno s vy$§im vyskytem extrapyramidovych
symptomu (EPS) ve srovnani s placebem (viz bod 4.8).

Sebevrazda/sebevrazedné myslenky nebo klinické zhorseni:

Deprese u bipolarni poruchy je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek,
sebepoSkozovani a sebevrazdy (piihod spojenych se sebevrazdou). Riziko pretrvava az do doby,
dokud nedojde k vyznamné remisi. JelikoZ se zlepSeni nemusi projevit béhem nékolika prvnich nebo
dalSich tydnt 1é¢by, méli by pacienti byt peclivé sledovani az do té doby, dokud k tomuto zlepSeni
nedojde. VSeobecnou klinickou zkuSenosti je, Ze se riziko sebevrazdy mize v Casnych stadiich
uzdravovani zvysit.
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Kromé toho by mél Iékat zvazit mozné riziko sebevrazedného chovani po nahlém vysazeni [éCby
kvetiapinem vzhedem ke znamym rizikovym faktoriim nemoci samé.

Také dalsi psychiatrickd onemocnéni, unichz je kvetiapin pfedepisovan, mohou byt doprovazena
zvySenym rizikem piihod souvisejicich se sebevrazdou. Navic mohou byt tyto stavy komorbidni
s depresivni epizodou. Pii 1écbé pacientl s dalSimi psychiatrickymi onemocnénimi se proto musi
dodrzovat stejna opatieni jako pii 1é¢b€ pacientl s tézkymi depresivnimi epizodami.

Pacienti, ktefi maji v anamnéze pred zahajenim lécby piihody souvisejici se sebevrazdou, nebo ti,
kteti vykazuji vyznamny stupeni sebevrazedné predstavivosti pied zahajenim 1écby, maji vyssi riziko
sebevrazednych myslenek nebo sebevrazednych pokusi a musi byt béhem 1écby peclivé sledovani.
Metaanalyza placebem kontrolovanych klinickych studii provadénych na dospélych trpicich
psychiatrickymi poruchami prokéazala ve srovnani s placebem vyssi riziko sebevraZzedného chovani
u mladych dospélych do 25 let 1é¢enych antidepresivy.

Pacienti, a zvlasté ti, ktefi maji zvySené riziko, by méli byt béhem lécby peclivé sledovani, a to
predevsim na zacatku lécby a po zméné davkovani. Pacienti (a jejich oSetfovatelé) by méli byt
upozornéni na to, Ze je nutné sledovat jakékoliv zhorSeni jejich stavu, vznik sebevraZzedného chovani
nebo myslenek a neobvyklych zmén chovani a na to, ze pokud se tyto priznaky objevi, musi okamzité
vyhledat Iékaiskou pomoc.

V kréatkodobych placebem kontrolovanych klinickych studiich u pacienta s tézkou depresivni
epizodou Vvramci bipolarni poruchy lé¢enych kvetiapinem bylo u mladych dospélych pacientl
(mladSich neZz 25 let) pozorovano zvysené riziko piihod spojenych se sebevrazedou ve srovnani
s placebem (3,0 % vs 0 %).

Metabolickeé riziko

Vzhedem Kk pozorovanym rizikim zhor§ovani metabolického profilu zahrnujicich zmény télesné
hmotnosti, glykémii (viz hyperglykémie) a lipidy pozorované v klinickych studiich, je tfeba vySetiit
metabolické parametry na pocatku 1é€by a zmény téchto parametri pravidelné kontrolovat v pritbéhu
1é¢by. Zhorseni téchto parametrti by mélo byt adekvatné klinicky feseno (viz téz bod 4.8).

Extrapyramidové symptomy (EPS):
V placebem kontrolovanych klinickych studiich u dospélych pacientti s depresivni epizodou v rdmci

bipolarni poruchy, kterym byl podavan kvetiapin, byl vyskyt EPS vy3si ve srovnani s placebem (viz
body 4.8 a5.1).

Podavani kvetiapinu je spojeno svyvojem akathisie, ktera je charakterizovana subjektivné
nepiijemnym nebo tzkostnym neklidem a potiebou stale se pohybovat, coz postizenému znemoznuje
sedét nebo stat v klidu. Nejcastéji se tento syndrom objevuje v nékolika prvnich tydnech 1écby.
ZvySovani davky u pacientt s timto syndromem muze byt $kodlivé.

Tardivni dyskineze:

Pokud se objevi znamky a priznaky tardivni dyskineze, je tfeba snizit davku kvetiapinu nebo prerusit
1écbu. Ptiznaky tardivni dyskineze se mohou zhorsit nebo dokonce objevit az po preruseni 1écby (viz
bod 4.8).

Somnolence a zavrat’:

Lécba kvetiapinem byla spojena se somnolenci a podobnymi ptiznaky, jako je sedace (viz bod 4.8).
V Klinickych studiich u pacienti s bipolarni depresi byly tyto pfiznaky pozorovany prvni 3 dny 1é¢by
a byly vétSinou mirné az stfedni intenzity. Pacienti s bipolarni depresi svyznamnymi projevy
somnolence vyzaduji Castéjs$i kontakt alesponi po dobu 2 tydnii od nastupu somnolence, nebo az do
zlepsSeni projevi a lze uvazovat i o ukonceni 1écby.

Ortostatické hypotenze:
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Lécba kvetiapinem je spojena s ortostatickou hypotenzi a souvisejicimi zavratémi (viz bod 4.8).
Podobné jako somnolence se tyto pfiznaky objevuji pfi uvodni titraci davky. Mohou zvysit frekvenci
nahodného poranéni (padu), zvlast¢ u starSich lidi. Proto mé& byt pacientim doporuceno, aby byli
zvySen¢ opatrni, dokud se neseznami s moznymi uc¢inky 1éCby.

ZvySené opatrnosti je tfeba pii podavani kvetiapinu pacientim s kardiovaskuldrnimi a
cerebrovaskularnimi chorobami, nebo jinymi stavy spojenymi s rizikem rozvoje hypotenze. Pokud se
objevi ortostaticka hypotenze, je tfeba snizit davku nebo titrovat davku pomaleji, zvlasté u pacientti
se znamym kardiovaskularnim onemocnénim.

Epileptické paroxysmy:

V kontrolovanych klinickych studiich nebyl zjistén rozdil v incidenci zachvati mezi pacienty
1é¢enymi kvetiapinem nebo placebem. Nejsou dostupné udaje o vyskytu kie¢i u pacientti S anamnézou
kieci. Stejné jako u jinych antipsychotik se doporucuje vénovat zvySenou pozornost 1é¢be pacientd,
kteti udavaji vyskyt epileptickych zachvati v anamnéze (viz bod 4.8).

Neurolepticky maligni syndrom:

Neurolepticky maligni syndrom je davan do souvislosti s antipsychotickou 1é¢bou, véetné 1écby
kvetiapinem (viz bod 4.8). Klinicka manifestace zahrnuje hypertermii, alteraci psychiky, svalovou
rigiditu, nestabilitu autonomniho nervového systému a zvySeni hodnot kreatinfosfokinazy. V tomto
ptipade je tteba 1é€bu kvetiapinem pferusit a zahajit odpovidajici lécbu.

TéZka neutropenie a agranulocytéza:

V Klinickych studiich s kvetiapinem byl hlasen vyskyt tézké neutropenie (pocet neutrofild <0,5 X
10%1). Vétdina piipadi t&7ké neutropenie se objevila v pribshu ndkolika prvnich mésict 1é¢by
kvetiapinem. Souvislost s davkou nebyla potvrzena. V prabéhu poregistra¢niho obdobi byly nékteré
pripady fatalni. Moznymi rizikovymi faktory pro vznik neutropenie jsou: jiz existujici nizky pocet
bilych krvinek a polékova neutropenie vanamnéze. V nékterych piipadech se vSak objevila i
U pacientt bez existujicich rizikovych faktord. Lécbu kvetiapinem je tieba preruSit u pacientl
s podtem neutrofilti < 1,0 x 10%I. U pacientt je tieba sledovat znamky a ptiznaky infekce a pravideln&
kontrolovat po&et neutrofilii (dokud nepresdhnou hodnotu 1,5 x 10%/1) (viz bod 5.1).

Na neutropenii je tfeba myslet u pacientt, kteti maji infekci nebo horecku, zvlasté pii absenci jinych
predisponujich faktorii, a méla by byt Ié¢ena podle klinickych projevi.

Pacienti maji byt pouceni, aby kdykoliv v pribéhu lécby ptipravkem Seroquel ihned hlésili
znamky/ptiznaky typické pro agranulocytézu nebo infekci (napf. horecka, slabost, letargie nebo bolest
v krku). U téchto pacienti je tieba ihned stanovit pocet bilych krvinek a urlit absolutni podcet
neutrofild, zvlasté pokud neexistuji jiné predisponujici okolnosti.

Interakce
Viz téz bod 4.5.

Soubézné uzivani kvetiapinu a silnych induktort jaternich enzymd, jako je karbamazepin nebo
fenytoin, mize vyznamné snizit plazmatické koncentrace kvetiapinu, cozZ mize ovlivnit ti€innost [é¢by
kvetiapinem. O zahajeni 1é€by kvetiapinem u pacienttl, kteti uzivaji induktory jaternich enzymu, lze
uvazovat pouze tehdy, pokud je 1ékat presvédcen, Ze prospéch z 1écby kvetiapinem prevazi nad riziky,
kterd vyplyvaji z pteruSeni 1é¢by induktory jaternich enzymu. Je dulezité, aby jakakoliv zména 1é¢by
induktory byla vzdy postupna a pokud je tieba, je mozné je nahradit 1é¢ivy bez indukéniho potencialu
(napf. natrium-valproat).

Télesna hmotnost

U pacienti, kteti byli 1é€eni kvetiapinem, bylo hlaSeno zvySeni télesné hmotnosti. T€lesnou hmotnost
je tieba sledovat a korigovat v souladu s pouzivanymi postupy klinické antipsychotické praxe (viz
body 4.8 a 5.1).
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Hyperglykémie

Béhem 1é¢by kvetiapinem byla vzacné hlasena hyperglykémie a/nebo exacerbace diabetu obcas
doprovazené ketoaciddézou nebo komatem, v¢etné nékolika fatalnich ptipadt (viz bod 4.8).

V nékterych ptipadech byl hlasen pfedchézejici nartst télesné hmotnosti, coz muze byt predisponujici
faktor. Doporucuje se vhodné klinické monitorovani v souladu s pouZivanymi postupy
antipsychotické 1é¢by. U pacientti 1é¢enych antipsychotiky, véetné kvetiapinu, je tieba sledovat
projevy a piiznaky hyperglykémie (jako je polydipsie, polyurie, polyfagie a slabost). Pacienty

s diabetes mellitus nebo rizikovymi faktory pro diabetes mellitus je tfeba pravidelné kontrolovat

s ohledem na zhorSeni kontroly glykémie. Je tieba pravidelné kontrolovat té¢lesnou hmotnost.

Lipidy

V klinickych studiich s kvetiapinem bylo pozorovano zvySeni hladin triglyceridi, LDL a celkového
cholesterolu a sniZzeni HDL cholesterolu (viz bod 4.8). Zmény hladin lipidi je tfeba 1é¢it podle
klinické potieby.

Prodlouzeni intervalu QT

V klinickém hodnoceni a pfi pouziti v souladu se Souhrnem tidaji o pfipravku nedochazelo

K trvalému prodlouzeni absolutni hodnoty intervalu QT. Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny
ptipady prodlouzeni intervalu QT pfi pouziti terapeutickych davek (viz bod 4.8) a pii predavkovani
(viz bod 4.9). Podobné¢ jako u jinych antipsychotik je potfebna opatrnost pti predepisovani kvetiapinu
pacientiim s kardiovaskularnim onemocnénim nebo s rodinnou anamnézou prodlouzZeni intervalu QT.
Stejna opatrnost je potfebna pii predepisovani kvetiapinu s 1é¢ivy, ktera prodluzuji QT interval, nebo
s neuroleptiky, zvlasté u starSich lidi, u pacientti s vrozenym syndromem dlouhého intervalu QT,
méstnavym srde¢nim selhanim, hypertrofii myokardu, hypokalemii a hypomagnesemii (viz bod 4.5).

Kardiomyopatie a myokarditida

V Klinickych studiich a v pribéhu poregistra¢niho sledovani byly hlaseny piipady kardiomyopatie a
myokarditidy, ovSem kauzalni vztah s kvetiapinem nebyl prokazan. LéEbu kvetiapinem u pacienti

S podezienim na kardiomyopatii nebo myokarditidu je tfeba pfehodnotit.

Vysazeni lécby

Pfi ndhlém ukonceni 1é¢by kvetiapinem byla pozorovana nespavost, nauzea, bolest hlavy, prijem,
zvraceni, zavraté a podrazdénost. Doporucuje se postupné vysazovani po dobu nejméné 1 az 2 tydnt
(viz bod 4.8).

Psychoza u starSich pacienti s demenci
Kvetiapin neni schvalen k 1é¢bé psychozy u starSich pacientd s demenci.

V randomizovanych placebem kontrolovanych klinickych studiich u pacientd s demenci bylo
pozorovano 3nasobné zvysené riziko cerebrovaskularnich nezadoucich t¢inku u nékterych atypickych
antipsychotik. Mechanismus zvy$eného rizika neni znam. ZvySené riziko nelze vylouéit u jinych
antipsychotik a jinych populaci pacienttl. Kvetiapin je tfeba pouzivat opatrné u pacientd s rizikovymi
faktory pro cévni mozkovou ptihodu.

Metaanalyzou u atypickych antipsychotik bylo zjisténo, ze starsi pacienti s demenci maji zvysené
riziko amrti ve srovnani pacienty, kterym bylo podavano placebo. Ve dvou 10tydennich placebem
kontrolovanych klinickych studiich s kvetiapinem a se stejnou populaci pacienttl (n = 710; pramérny
veék: 83 let; rozmezi: 56-99 let) byla incidence mortality ve skupiné 1é¢ené kvetiapinem 5,5 % oproti
3,2 % ve skupiné s placebem. Pacienti v téchto studiich umirali z riznych divoda obvyklych v této
populaci. Vysledky téchto hodnoceni nezakladaji pti¢inny vztah mezi 1é¢bou kvetiapinem a umrtim
u star$ich pacientti s demenci.

Dysfagie
Dysfagie (viz bod 4.8) byla hldSena v souvislosti s kvetiapinem. U pacientii s rizikem aspira¢ni
pneumonie je tieba podavat kvetiapin opatrng.
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Z&cpa a intestinalni obstrukce

Zécpa je rizikovym faktorem pro intestinalni obstrukci. U kvetiapinu byla hlaSena zacpa a intestinalni
obstrukce (viz bod 4.8 Nezadouci ucinky). Hlaseni zahrnuji i fatalni pfipady u pacientd, kteti maji
vysSi riziko intestinalni obstrukce, véetné pacientd, ktefi uzivaji vice 1é¢ivych piipravka, které snizuji
motilitu stfeva a/nebo nehlasili pfiznaky zacpy. Pacienti s intestinlni obstrukci/ileem musi byt
peclive sledovani a urgentné 1éceni.

Zilni tromboembolismus (VTE)

V souvislosti s uZivanim antipsychotik se vyskytly pfipady Zilniho tromboembolismu (VTE).
Vzhledem k tomu, Ze u pacient 1é¢enych antipsychotiky jsou ¢asto pritomny ziskané rizikové faktory
pro VTE, mély by byt pred i béhem 1€cby kvetiapinem tyto rizikové faktory rozpoznany a nasledné by
méla byt uplatnéna preventivni opatieni.

Pankreatitida

V klinickych studiich a v poregistraénim obdobi byly hlaseny pfipady pankreatitidy. V piipadé
poregistracnich hlaSeni, nebot’ ne vSechny ptipady byly komplikovany rizikovymi faktory, bylo
mnoho pacientt, kteti méli rizikové faktory, které jsou spojovany s pankreatitidou, napt. zvySené
triglyceridy (viz bod 4.4), Zlu¢nikové kameny nebo konzumovali alkohol.

Dalsi informace

Existuji pouze omezené Gdaje 0 soucasném pouziti kvetiapinu a divalproexu nebo lithia v prib&hu
akutnich stfedné té€zkych az tézkych manickych epizod. Kombinacni lé¢ba vSak byla dobfe tolerovana
(viz body 4.8 a 5.1). Udaje ukazuji na aditivni Gi¢inek 3. tyden 1é&by.

Laktosa

Seroquel tablety obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s toleranci galaktosy,
vrozenym nedostatkem laktasy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy by tento pfipravek neméli
uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vzhledem K primarnimu G¢inku kvetiapinu na centralni nervovy systém je tieba vénovat zvysenou
pozornost podavani kvetiapinu v kombinaci s jinymi centralné pasobicimi 1é¢ivymi piipravky nebo
alkoholem.

Cytochrom P450(CYP)3A4 je enzym, ktery je primarné zodpovédny za metabolizmus kvetiapinu.
V interakéni studii se zdravymi dobrovolniky vedlo soucasné podavani kvetiapinu (davka 25 mg) a
ketokonazolu (inhibitor CYP3A4) k 5 az 8nasobnému zvyseni AUC pro kvetiapin. Na podkladé
tohoto zjisténi je soucasné podavani kvetiapinu a inhibitord CYP3A4 kontraindikovano. Rovnéz se
nedoporucuje uzivat kvetiapin spolu s grapefruitovou st’avou.

V Klinické farmakokinetické studii s opakovanymi davkami kvetiapinu, pfed a v prub&hu 1é¢by
karbamazepinem (znamy induktor jaternich enzymu) vedlo soucasné podavani k signifikantnimu
zvySeni clearance kvetiapinu. ZvysSena clearance snizila systémovou dostupnost kvetiapinu (méfenou
jako plocha pod kiivkou — AUC) primérné az na 13 % ve srovnani s kvetiapinem samotnym.

U nékterych pacientd bylo snizeni jeste vetsi. V disledku této interakce mize dojit ke snizeni
plazmatickych koncentraci kvetiapinu a snizeni u¢innosti 1éCby kvetiapinem. Soucasné podavani
kvetiapinu a fenytoinu (dalsi induktor mikrosomalnich jaternich enzymil) vedlo ke zvySeni clearance
kvetiapinu o asi 450 %. O zahjeni 1é¢by kvetiapinem u pacientt, kteti uzivaji induktory jaternich
enzymt, lze uvazovat pouze tehdy, pokud je 1ékar presvédcen, ze prospéch z 1éCby kvetiapinem
prevazi nad riziky, ktera vyplyvaji z peruseni 1é¢by induktory jaternich enzymi. Vysazovani 1é¢by
induktory jaternich enzymi musi byt vzdy postupné a pokud je tieba, je mozné je nahradit 1éCivy bez
induk¢niho potencialu (napf. natrium-valproat) (viz bod 4.4).

Farmakokinetika kvetiapinu nebyla vyznamné ovlivnéna pfi sou¢asném podavani antidepresiv

imipraminu (znamy inhibitor CYP2D6) nebo fluoxetinu (znamy inhibitor CYP3A4 a CYP2D6).
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Farmakokinetika kvetiapinu nebyla vyznamné ovlivnéna pii sou¢asném podavani antipsychotik
risperidonu nebo haloperidolu. Sou¢asné podavani kvetiapinu a thioridazinu vedlo ke zvy3eni
clearance kvetiapinu o asi 70 %.

Farmakokinetika kvetiapinu se neméni pii soucasném podavani cimetidinu.
Farmakokinetika lithia se neméni pii soucasném podavani kvetiapinu.

V 6tydenni randomizované studii s lithiem a piipravkem Seroquel XR proti placebu a piipravku
Seroquel XR u dospélych pacientti s akutni manii byl pozorovan vyssi vyskyt extrapyramidovych
ptihod (zvlaste ties), somnolence a zvyseni télesné hmotnosti ve skupiné s lithiem ve srovnani

s placebovou skupinou (viz bod 5.1).

Pfi sou€asném podavani natrium-valproatu a kvetiapinu nedochézi ke klinicky vyznamné zméné
farmakokinetiky obou 1é€iv. Retrospektivni studie u déti a dospivajicich, kterym byl podavan
valproat, kvetiapin nebo obé¢ 1éCiva, odhalila, ze se zvysil vyskyt leukopenie a neutropenie ve skupiné
s kombina¢ni 1é¢bou ve srovnani s 1é¢bou v monoterapii.

Interakéni studie s bézné pouzivanymi kardiovaskuldrnimi 1€¢ivy nebyly provedeny.

Opatrnosti je tieba v piipadech, kdy se kvetiapin podava soucasné s 1é€ivy, ktera méni elektrolytovou
rovnovahu nebo prodluzuji QT interval (viz bod 4.4).

U pacientil uzivajich kvetiapin byly hlaseny falesné pozitivni vysledky vySetieni enzymovou
imunoeseji pro methadon a tricyklickd antidepresiva. Doporucuje se potvrdit nejisté vysledky
imunoeseje vhodnou chromatografickou metodou.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Prvni trimestr

Sttedné velké mnozstvi publikovanych tidaji o pouZiti v prub&hu te€hotenstvi (tj. 300-1000 vysledki
téhotenstvi), zahrnujici jednotliva hlaseni a nckteré observacni studie neprokazalo zvySené riziko
malformaci v disledku 1é¢by. Ov8em na podkladé vSech dostupnych udaji nelze uéinit koneéné
zavéry. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Ztohoto divodu lze
kvetiapin pouzit v priab&hu téhotenstvi pouze pokud prospéch pievazuje nad potencialnimi riziky.

Treti trimestr

U novorozenci, ktefi byli béhem tfetiho trimestru t¢hotenstvi vystaveni vlivu antipsychotik (vcetné
kvetiapinu), existuje riziko nezadoucich G¢inkl veetné extrapyramidovych ptiznakd a/nebo ptiznakl
z vysazeni. Tyto pfiznaky se mohou lisit v délce trvani po porodu i v zavaznosti. Byly hlaseny ptipady
agitovanosti, hypertonie, hypotonie, tremoru, somnolence, respiracni tisné nebo poruch pifijmu
potravy. Proto by méli byt novorozenci peclivé monitorovani.

Kojeni

Existuji velmi omezené publikované zpravy o vylucovani kvetiapinu do matetského mléka u ¢lovéka,
ovsem stupei exkrece kvetiapinu v terapeutickych davkéach nebyl konzistentni. Vzhledem k nedostaku
robustnich udaji musi byt vzdy ucinéno rozhodnuti o pferuseni kojeni nebo pteruseni [éCby
pripravkem Seroquel s ohledem na prospéch kojeni pro dité a prospéch z 1éCby pro Zenu.

Plodnost
Vliv kvetiapinu na plodnost u ¢lovéka nebyl hodnocen. U laboratornich potkani byly zaznamenany
vy$si hladiny prolaktinu, ackoliv tato pozorovani nejsou ptimo pievoditelna na situaci u lidi (viz
bod 5.3).
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4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem ke svému primarnimu ucinku na centralni nervovy systém mutze kvetiapin ovliviiovat
¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost. Pacientim je tfeba proto doporucit, aby nefidili ani
neobsluhovali stroje, dokud nebude znama jejich individualni vnimavost.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gc€inky pii 1é¢bé kvetiapinem (> 10 %) jsou: somnolence, zavrat’, bolest
hlavy, sucho v ustech, ptiznaky z vysazeni (pieruseni), zvyseni hladin sérovych triglyceridu, zvyseni
celkového cholesterolu (pfedevsim LDL cholesterolu), snizeni HDL cholesterolu, zvyseni télesné
hmotnosti, sniZzend hladina hemoglobinu a extrapyramidové symptomy.

Nezadouci ucinky spojené s lécbou kvetiapinem jsou uvedeny nize (Tabulka 1) ve formatu, ktery
doporucil “Council for International Organisations of Medical Sciences (CIOMS III Working Group,
1995)”.

Tabulka 1 NeZadouci u¢inky ve spojeni s 1é¢bou kvetiapinem
Frekvence nezadoucich t¢inku jsou vyjadieny nasledovné: velmi ¢asté: > 1/10,

Casté: (> 1/100 azZ < 1/10), méné casté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10000 az < 1/1000), velmi
vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urdit).

T¥ida Velmi ¢asté | Casté Méné Easté Vzacné Velmi Neni znamo
organovych vzacné
systémi
Poruchy krve | SniZeny Leukopenie® | Trombocytope | Agranulocyt6za® Neutropenie®
a lymfatického | hemoglobin? | %, snizeny nie, anémie, 6
systemu pocet sniZeni poctu

neutrofild, krevnich

zvyseni desticek™

eosinofilg®
Poruchy Hypersensitivi Anafylaktick
imunitniho ta (vietnd & reakce’
systému alergickych

koznich
reakci)

Endokrinni Hyperprolakti | SniZeni Nepiimétena
poruchy némie®, volného T, sekrece

snizeni Hypothyreoidi antidiuretick

celkového T, | smus® ého

2 snizeny hormonu

volny T, %,

snizeni

celkového T4

2 zvyseni

TSH*
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Trida Velmi ¢asté Casté Méné casté Vzacné Velmi Neni zndmo
organovych vzacné
systému
Poruchy Vzestup Zvysena chut’ | Hyponatremie | Metabolicky Exacerbace
metabolismu a | sérovych k jidlu, 19 diabetes syndrom® jiz
VyZivy triglycerida'®® | Zvysena mellitus™® existujiciho
0 hladina diabetu
Vzestup glukogy az na
celkového uroven .
cholesterolu hyperglylgenyc
(zvlasts LDL | KYCh hladin
cholesterolu)
11,30
Snizeni HDL
cholesterolu®”
%0 Zvyseni
télesné
hmotnosti &%
Psychiatrické Abnormalni Somnambulismu
poruchy sny a no¢ni s a podobné
miry, reakce jako je
sebevrazedné mluveni ze spani
idealizace a a no¢ni jedlictvi
sebevrazedné
chovani®
Poruchy Zavrats* 1, Dysartrie Zéchvaty
nervového somnolence®*® kie&i,
systemu , bolest hlavy, syndrom
extrapyramido neklidnych
vé symptomy™ nohou,
2 tardivni
dyskineze'*®,
synkopa**®
Srdecni Tachykardie®, | Prodlouzeni
poruchy palpitace® intervalu
QT1,12,18
bradykardie®
Poruchy oka Rozmazané
vidéni
Cévné Ortostatické Zilni
poruchy hypotenze**® tromboembolism
us'
Respiracni, Dusnost® Rinitida
hrudni a
mediastinalni
poruchy
Gastrointestin | Sucho Z4cpa, Dysfagie’ Pankreatitida®,
alni poruchy v Ustech dyspepsie, intestinalni
zvraceni® obstrukce/ileus
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Trida Velmi ¢asté Casté Méné casté Vzacné Velmi Neni zndmo
organovych vzacné
systému
Poruchy jater Zvyseni Zvyseni Zloutenka®,
a zlucovych séroveé sérove hepatitida
cest alaninaminotra | aspartataminot
nsferazy ransferdzy
(ALT)* (AST)?®
zvyseni
gamaglutamylt
ransferazy®
Poruchy kize Angioedém®, | Toxicka
a podkozni Stevens- epidermalni
thkané Johnson nekrolyza,
syndrom® multiformni
erytém
Poruchy Rhabdomyol
svalové a yza
kosterni
soustavy a
pojivové tkane
Poruchy Retence modi
ledvin a
mocovych cest
Stavy spojené Syndrom
S téhotenstvim, z vysazeni
Sestinedélim a U novorozenct
perinatalnim 3
obdobim
Poruchy Sexualni Priapismus,
reprodukcniho dysfunkce galaktorea,
system a prsu zvétSeni prsi,
poruchy
menstruace
Celkové Symptomy Mirna astenie, Neuroleptic
poruchy a z vysazeni/pte | periferni maligni
reakce v mist¢ | ruseni 1é&by*® | edémy, syndrom®,
aplikace podrazdénost, hypotermie
pyrexie
Vysetreni Zvyseni
kreatinfosfokina
zy v krvit

Viz bod 4.4.

MuzZe se objevit somnolence, zejména béhem prvnich dvou tydnu 1é¢by, ktera obvykle vymizi
pfi dal$im uzivani pripravku.
U nékterych pacientd 1é¢enych kvetiapinem dochazelo k asymptomatickému zvySeni (zména

z normélnich hodnot na hodnoty > 3nasobek horni hranice normy naméiené kdykoliv) sérovych

transamindz (ALT, AST) nebo GGT. Zvy3Sené hodnoty se obvykle navraci k normé pii

pokracovani v 1é¢bé.

60




10

11

12

13

14

15

16
17

18

19

20

21
22

23

24

25
26

27

Kvetiapin mize, stejné jako dal$i antipsychotika vyvolavajici blokadu alfa-1 adrenergnich
receptort, vyvolat ortostatickou hypotenzi se zavratémi a tachykardii, a u nékterych pacientt se
synkopou, zejména pii Gvodni titraci davky (viz bod 4.4).

Vypocet frekvence uvedenych nezadoucich u¢inkd byl provadén pouze z poregistraéniho
sledovani.

Hladina glukosy v krvi nala¢no > 126 mg/100 ml (= 7,0 mmol/l) nebo > 200 mg/100 mi
(= 11,1 mmol/l) po jidle namétena alespon jednou.

ZvySeny vyskyt dysfagie pti podavani kvetiapinu ve srovnani s placebem byl pozorovan pouze
v klinickych studiich u bipolarni deprese.

ZvySeni télesné hmotnosti 0 >7 % ve srovnani s vychozi télesnou hmotnosti. Vyskytuje se
zejména v prvnich tydnech 1é¢by u dospélych.

Nasledujici ptiznaky z vysazeni 1éku byly nejéastéji pozorovany v kratkodobych placebem
kontrolovanych studiich v monoterapii, které hodnotily pfiznaky z vysazeni: nespavost, nauzea,
bolest hlavy, prGjem, zvraceni, zavraté a podrazdénost. Incidence téchto nezadoucich tcinkl
vyznamné poklesla po 1 tydnu po vysazeni Iéku.

Triglyceridy > 200 mg/100 ml (> 2,258 mmol/l) (u pacienti >18 let) nebo > 150 mg/100 ml
(= 1,694 mmol/l) (u pacienti < 18 let), naméfené alespon jednou.

Cholesterol > 240 mg/100 ml (> 6,2064 mmol/l) (u pacient > 18 let) nebo > 200 mg/100ml
(=2 5,172 mmol/l) (u pacientl < 18 let), naméfené alespon jednou. Velmi ¢asto bylo pozorovano
zvySeni LDL cholesterolu na > 30 mg/100ml (> 0,769 mmol/l). Primérna zména u pacientu,
u kterych nastalo toto zvySeni, byla 41,7 mg/100 ml (> 1,07 mmol/l).

Viz text nize.

Trombocyty < 100x10°/1 namétené alespoti jednou.

Na zaklad¢ hlaseni nezadoucich piihod z klinickych studii nebyl zjistén vztah mezi zvySenymi
hladinami sérové kreatinfosfokinazy a neuroleptickym malignim syndromem.

Hladiny prolaktinu (pacienti >18let): >20 ug/l (>869,56 pmol/l) umuzi; > 30 pg/l
(> 1304,34 pmol/l) u zen, namétfené kdykoliv.

MuZe vést k padim.

HDL cholesterol: < 40mg/100 ml (1,025 mmol/l) u muzi; < 50mg/100 ml (1,282 mmol/l) u Zen
naméiené kdykoliv.

Vyskyt pacientt, u kterych nastal posun intervalu QTc z < 450 ms na > 450 ms s prodlouzenim
>30 ms. V placebem kontrolovanych Klinickych studiich s kvetiapinem je primérna zména a
vyskyt pacientd s posunem na klinicky vyznamnou troven podobna u kvetiapinu a placeba.
Posun z >132 mmol/l na < 132 mmol/l naméteny alespon jednou.

Pfipady sebevrazednych idealizaci a sebevrazedného chovani byly hlaSeny v pribéhu 1écby
kvetiapinem nebo kratce po preruseni 1écby (viz body 4.4 a 5.1).

Viz bod 5.1.

SniZzend hladina hemoglobinu <13 ¢g/100 ml (8,07 mmol/l) umuzi, <12 g/100 mi
(7,45 mmol/l) uzen alesponn pii jednom vySetieni bylo nalezeno u 11 % pacientti uzivajich
kvetiapin ve vSech klinickych studiich vcetné oteviené faze. U téchto pacientti byla primérna
maximalni hodnota snizeni hemoglobinu naméfena kdykoliv -1,50 g/100 ml.

Tato hlaseni se Casto vyskytovala v souvislosti s hlasenim tachykardie, zavraté, ortostatické
hypotenze a/nebo probihajiciho srdecniho/respiracniho onemocnéni.

Na podkladé posunu od normalnich hodnot na pocatku studie az k potencialné klinicky
zavaznym hodnotdm kdykoliv ve vSech studiich. Posun u celkového T4, volného T4, celkového
T3 a volného T3 je definovan jako < 0,8 krat dolni mez normalnich hodnot (pmol/l) a posun
u TSH > 5 MJ/I namétené kdykoliv.

Na podkladé zvysené frekvence zvraceni u starSich pacientd (> 65 let).

Posun neutrofili z po¢ateéni hodnoty > 1,5x10%/1 na < 0,5x10%/L namefené kdykoliv v priib&hu
1é&by u pacientd s t&Zkou neutropenii (< 0,5x10%1) a infekci v pribéhu viech klinickych studii
s kvetiapinem (viz bod 4.4).

Na zéklad¢é posunu z normalnich hodnot na hodnoty potencialné klinicky zdvazné namérené
kdykoliv po obdobi stabilizace ve v3ech klinickych studiich. Posun u eosinifili je definovan
jako > 1x10° bun&k/l naméfeny kdykoliv.
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2 Na zéklad¢é posunu z normélnich hodnot na potencialné klinicky zédvazné hodnoty namétené

kdykoliv v obdobi po stabilizaci v prib&hu vsech klinickych studii. Posun hodnot leukocyti je

definovan jako < 3x10° bun&k/l naméieny kdykoliv.

Na zakladé¢ hlaSeni nezadouci piihody metabolicky syndrom ze vSech klinickych studii

s kvetiapinem.

V Kklinickych studiich bylo u nékterych pacienti pozorovano zhorSeni vice nez jednoho

metabolického parametru télesna hmotnost, glukosa v krvi a lipidy (viz bod 4.4).

' Vizbod 4.6.

32 MuiZe se objevit na poc¢atku 1é¢by a miize byt doprovazena hypotenzi a/nebo synkopou.
Frekvence je odvozena od hlaseni bradykardie a piibuznych piihod ve vSech klinickych studiich
s kvetiapinem.

29

30

Pii podavani neuroleptik byly hlaSeny pfipady prodlouzeni intervalu QT, komorovych arytmii,
nahlého nevysvétlitelného umrti, srde¢ni zastavy a torsades de pointes a jsou povazovany za
skupinovy efekt.

Pediatrick& populace

U déti a dospivajicich je tieba predpokladat stejné nezadouci Gc¢inky jako u dospélych. Nasledujici
tabulka shrnuje nezadouci G¢inky, které se vyskytuji s vy3Si frekvenci u déti a dospivajicich (10 azZ
17 let) neZ u dospélych nebo nezadouci Gcinky, které nebyly identifikovany u dospélych.

Tabulka 2 Nezadouci u¢inky u déti a dospivajicich v souvislosti s 1é¢bou kvetiapinem, které se
vyskytuji s vy3si frekvenci neZ u dospélych nebo nebyly u dospélych pozorovany

Frekvence neZzadoucich u¢inkd jsou definovany nasledovné: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az
< 1/10), mén¢ casté (>1/1000 az < 1/100), vzacné (>1/10000 aZz < 1/1000) a velmi vzéacné
(< 1/10 000).

Trida organovych systémii Velmi ¢asté Casté
Endokrinni poruchy Zvyseni hladin prolaktinu®

Poruchy metabolism a vyZivy ZvySena chut’ k jidlu

Poruchy nervoveho systému Extrapyramidové symptomy* * Synkopa
Cévni poruchy Zvyseny krevni tlak?

Respiracni hrudni a Rinitida
mediastinalni poruchy

Gastrointestinalni poruchy Zvraceni

Celkové poruchy a reakce Podrazdénost®
V misté aplikace

1.

Hladiny prolaktinu (pacienti < 18 let): > 20 pg/l (> 869,56 pmol/l) u chlapct; > 26 pg/l

(> 1130,428 pmol/l) u divek namétené kdykoliv. Méné nez 1 % pacienti mélo vzestup hladin
prolaktinu > 100 pg/l.

Na zakladé¢ posunii nad klinicky vyznamné koncentrace (pfevzato podle kritérii “National
Institutes of Health””) nebo zvy3eni > 20 mmHg pro systolicky tlak nebo > 10 mmHg pro
diastolicky tlak kdykoliv v pribéhu dvou kratkodobych (3-6 tydni) placebem kontrolovanych
Klinickych studii u déti a dospivajicich.

Poznamka: Frekvence odpovida frekvenci u dospélych, ale miize byt spojena s jinymi
klinickymi dtsledky u déti a dospivajicich ve srovnani s dospélymi.

“ Vizbod5.1.

HlaSeni neZzaddoucich uéinku
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Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1écivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prosttednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
HlaSené pfiznaky predavkovani odpovidaji vystupfiovanému zndmému farmakologickému ucinku
1écivé latky, tj. ospalost a utlum, tachykardie a hypotenze.

Predavkovani mize vyvolat prodlouzeni intervalu QT, kieCe, status epilepticus, rhabdomyolyzu,
respiracni depresi, retenci moci, zmatenost, delirium a/nebo agitovanost, koma a umrti. Riziko u¢inki
predavkovani mize byt vyssi u pacientl se zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim v anamnéze
(viz bod 4.4, Ortostatick& hypotenze).

Lécba predavkovani

Neexistuje specifické antidotum pro kvetiapin. V ptipadé té€zké intoxikace je tieba zvazit moznost
soucasné intoxikace né€kolika latkami a doporucuje se lécba na jednotce intenzivni péce, vcetné
zajisténi prichodnosti dychacich cest, zabezpeceni dostate¢né ventilace a ptisunu kysliku, a dale
sledovani a podpora kardiovaskularniho systému.

Podle literarnich zdroji mohou byt agitovani pacienti v deliriu a s jasnym cholinergnim syndromem
léeni fyzostigminem, 1-2mg (za kontinudlniho monitorovani EKG). Nejde o standardné
doporucovanou 1é¢bu vzhledem k potencialné negativnimu vlivu fyzostigminu na vedeni pievodniho
systému srdce. Fyzostigmin lze pouzit, pokud nejsou pfitomny odchylky EKG. Fyzostigmin nelze
pouZit v piipadé arytmie, jakékoliv srde¢ni blokady nebo rozsifeni komplexu QRS.

Vzhledem ktomu, Ze nebyla zkoumana prevence absorpce pii predavkovani, lze pfi znacném
predavkovani indikovat vyplach zaludku, pokud mozno do jedné hodiny po predavkovani a lze
uvazovat o podani aktivniho uhli.

Refrakterni hypotenzi v pfipadech ptedavkovani kvetiapinem je téeba 1é¢it vhodnym zptisobem, napf.
intravendznim podanim tekutin a/nebo sympatomimetik. Nejsou vhodné adrenalin a dopamin, nebot’

stimulace beta receptori muiZze zhor§ovat hypotenzi pti souc¢asné blokade alfa receptorid kvetiapinem.

Ptisny 1ékatsky dohled a sledovani musi pokracovat az do tiplného zotaveni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéa skupina: antipsychotika
ATC kod: NOSA HO4

Mechanismus ucinku:

Kvetiapin je atypické antipsychotikum. Kvetiapin a norkvetiapin, aktivni metabolit kvetiapinu v lidské
plazmé, intereaguji s celou fadou receptort pro neurotransmitery. Kvetiapin a norkvetiapin
antagonizuji serotoninove (5HT,) a dopaminové D; a D, receptory. Na podkladé interakce s témito
receptory v mozku jsou vysvétlovany klinické antipsychotické vlastnosti piipravku Seroquel. Slabé
extrapyramidové nezadouci ucinky (EPS) ve srovnani s typickymi antipsychotiky jsou pfipisovany
kombinaci receptorového antagonismu s vyssi selektivitou pro 5HT, oproti D,. Kvetiapin a
norkvetiapin nemaji vyznamnou afinitu k benzodiazepinovym receptoriim, ale maji vysokou afinitu

k histaminovym a adrenergnim alfa-1 receptorum,stiedni afinitu k adrenergnim alfa-2 receptortim a
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stfedni az vysokou afinitu k nékolika muskarinovym receptorim. Inbibice NET (norepinephrine
transporter - NET) norkvetiapinem a ¢aste¢ny agonismus na SHT1A receptoru miize ptispivat
K terapeutické ucinnosti piipravku Seroquel jako antidepresiva.

Farmakodynamické ucinky:

Kvetiapin prokazal u¢inek ve zkouskach, které se pouzivaji k testovani antipsychotického u¢inku, jako
je podminéna vyhybaci odpovéd. Kvetiapin potlacuje téz ucinky dopaminovych agonistii, coz bylo
prokdzano na zékladé behavioralnich hodnoceni nebo elektrofyziologickych meéfeni. Kvetiapin
zvysuje koncentraci metabolitli dopaminu, coZ je neurochemicky ukazatel blokady D, receptort.

V piedklinickych testech zamétenych na predikci EPS mél kvetiapin profil atypického antipsychotika,
ktery se liSi od profilu typickych antipsychotik. Po dlouhodobém podavani kvetiapinu nevznika
supersenzitivita dopaminovych D, receptord. Pii uziti davek dostate¢né blokujicich D, receptory
dochézi jen k malo vyjadiené katalepsii. Kvetiapin ma pfi dlouhodobém podavani selektivni G¢inek na
limbicky systém tim, Ze vyvolava depolariza¢ni blokadu mesolimbickych, ale nikoliv nigrostriatalnich
dopaminovych neurond. Po akutnim a chronickém podévani opicim rodu Cebus po ptedchozi
senzibilizaci haloperidolem nebo bez senzibilizace vykazuje kvetiapin minimalni pohotovost
k dystonickym reakcim (viz bod 4.8).

Klinickd ucinnost:

Schizofrenie

Ve trech klinickych placebem kontrolovanych studiich s riznymi davkami kvetiapinu, u pacientd se
schizofrenii nebyl zjistén rozdil v incidenci EPS nebo soucasné¢ho uzivani anticholinergik ve skupiné
lécené ptipravkem Seroquel a skupinou na placebu. Placebem kontrolovana studie hodnotici 1écbu
fixni davkou kvetiapinu vrozmezi 75 az 750 mg/den neprokdzala narGst EPS nebo potiebu
soucasného uzivani anticholinergik. Dlouhodoba ucinnost ptipravku Seroquel s okamZitym
uvoliiovanim v prevenci relapst schizofrenie nebyla verifikovana v zaslepenych klinickych studiich.
V otevienych klinickych studiich u pacientl se schizofrenii byl kvetiapin u¢inny v udrZeni klinického
zlepSeni pii pokracujici 1écbé u pacientl, ktefi na pocatku reagovali na 1é¢bu, coz naznacuje
dlouhodobou t¢innost.

Bipolarni porucha

Ve cCtyfech placebem kontrolovanych klinickych studiich byl Seroquel podavan k 1é¢bé stfedné tézké
az t€zké manické epizody v davkach az 800 mg/den. Ve dvou z téchto studii byl kvetiapin podavan
v monoterapii a ve dvou v kombinaci slithiem nebo divalproexem. Nebyly zjistény rozdily
v incidenci EPS ¢i nutnosti soucasné podavat anticholinergika ve skuping na pfipravku Seroquel a ve
skupin€ na placebu.

Ve dvou Klinickych studiich bylo prok&zéno, Ze Seroquel podavany v monoterapii je G¢inn&jsi nez
placebo pii potlacovani ptiznakli manie u stiedné t€zkych az tézkych forem manickych epizod po 3 a
12 tydnech 1é¢by. Neexistuji udaje z dlouhodobych klinickych studii, které by prokazovaly u¢innost
piipravku Seroquel v prevenci daldich manickych nebo depresivnich epizod. Udaje o piipravku
Seroquel v kombinaci s divalproexem nebo s lithiem po 3 a 6 tydnech 1écby pfi akutnich stfedné
tézkych az tézkych manickych epizodach jsou omezené, nicméné kombinovana 1é¢ba byla dobie
snaSena. Vysledky ukazaly aditivni u¢inek v 3. tydnu. Druhd klinick& studie neprokazala aditivni
ucinek v 6. tydnu 1éCby.

Pramérna stiedni davka piipravku Seroquel posledni tyden 1é¢by byla piiblizné 600 mg/den a u asi
85 % respondérii byla davka v rozmezi 400-800 mg/den.

Ve 4 klinickych studiich o délce 8 tydnu, které zahrnovaly pacienty se stfedné tézkou az tézkou
depresivni epizodou (bipolarni porucha I a 1) byl Seroquel s okamzitym uvoliiovanim v davkéach 300
a 600 mg/den vyznamné ucinngjsi nez placebo v parametrech: primérné zlepseni skore MADRS a

v odpovédi definované jako alesponl 50% zlepSeni celkového skére MADRS oproti vychozi hodnot¢.
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Nebyl pozorovan rozdil ve velikosti u¢inkuptipravku Seroquel s okamzitym uvolfiovanim v davce
600 mg/den oproti davce 300 mg/den.

V Kklinickych studiich, které byly pokradovanim dvou piedeslych studii u pacientd s depresivni
epizodou, ktefi reagovali na podavani piipravku Seroquel s okamzitym uvoliiovanim v davce 300 mg
nebo 600 mg, byla prokazana dlouhodoba i¢innost na depresivni symptomy, nikoliv v§ak na manické
symptomy.

Ve dvou klinickych studiich zamé&fenych na prevenci rekurence byl hodnocen Seroquel v kombinaci
se stabilizatory nalady u pacientti s manickou, depresivni nebo smiSenou epizodou. Kombinace

s piipravkem Seroquel byla superiorni k monoterapii stabilizatory nélady v prodlouzeni ¢asu do
rekurence jakékoliv pfihody ndlady (manické, smiSené nebo depresivni). Seroquel byl podavan
dvakrat denné v davce 400 mg aZz 800 mg za den v kombinaci s lithiem nebo valproatem.

V 6tydenni randomizované studii lithia a pfipravku SEROQUEL XR v porovnani s placebem a
ptipravkem SEROQUEL XR u dospélych pacientt s akutni manii byl rozdil sttedni hodnoty zlepseni
YMRS mezi skupinou s pfidanym lithiem a skupinou s pfidanym placebem 2,8 bodu a rozdil v %
respondéru (odpoveéd’ definovana jako 50% zlepSeni v porovnani s vychozimi hodnotami YMRS) ¢inil
11 % (79 % ve skupiné s pridanym lithiem vs 68 % ve skuping s piidanym placebem).

V jedné dlouhodobé studii (az 2 roky 1é¢by) hodnotici prevenci rekurence u pacienti s manickou,
depresivni nebo smiSenou epizodou byl kvetiapin superiorni k placebu v prodlouZeni doby do
objeveni se jakékoliv epizody (manické, smiSené nebo depresivni) u pacientu s bipolarni poruchou
typu L. Pocet pacientl s vyskytem epizody byl ve skupiné s kvetiapinem 91 (22,5 %), ve skupiné

s placebem 208 (51,5 %) a ve skupin¢ s lithiem 95 (26,1 %). Nezda se, Ze by pievod na lithium ve
srovnani s pokracujici 1é¢bou kvetiapinem u pacienti, ktefi reagovali na kvetiapin, by byl spojen

s delsi dobou do rekurence piihod nalady.

Klinické studie prokazaly, ze Seroquel je ucinny pfi 1€cbé schizofrenie a manie pti davkovani dvakrat
denné, piestoZze kvetiapin ma elimina¢ni poloc¢as asi 7 hodin. Tento fakt podpofily i vysledky studie
vyuZivajici pozitronovou emisni tomografii (PET), kterd prokazala, Ze kvetiapin inhibuje receptory
5HT, a D, aZ 12 hodin. Bezpecénost a u¢innost davek vyssich nez 800 mg/den nebyla hodnocena.

Klinickd bezpecnost

V kratkodobych placebem kontrolovanych studiich u schizofrenie a bipolarni méanie byl celkovy
vyskyt extrapyramidovych symptoma podobny jako u placeba (schizofrenie: 7,8 % pro kvetiapin a
8,0 % pro placebo; bipolarni méanie: 11,2 % pro kvetiapin a 11,4 % pro placebo). Vyssi frekvence
extrapyramidovych symptomu byla pozorovana u pacientd 1écenych kvetiapinem ve srovnani s témi,
kterym bylo podavano placebo v kratkodobych placebem kontrolovanych klinickych studiich u MDD
(depresivni porucha, klinickd/unipoléarni deprese) a bipolarni deprese. V kratkodobych placebem
kontrolovanych klinickych studiich u bipolarni deprese byl celkovy vyskyt extrapyramidovych
symptomu 8,9 % pro kvetiapin ve srovnani s 3,8 % pro placebo. V kratkodobych placebem
kontrolovanych klinickych studiich u depresivni poruchy v monoterapii byl celkovy vyskyt
extrapyramidovych symptomu 5,4 % pro Seroquel XR a 3,2 % pro placebo. V kratkodobé placebem
kontrolované klinické studii v monoterapii u starSich pacienti s depresivni poruchou byl celkovy
vyskyt extrapyramidovych symptomu 9,0 % pro Seroquel XR a 2,3 % pro placebo. Jak u bipolarni
deprese, tak u MDD nepiekrocil vyskyt jednotlivych nezadoucich piihod (napt. akathisie,
extrapyramidova porucha, tfes, dyskinéze, dystonie, neklid, mimovolni svalové kontrakce,
psychomotoricka hyperaktivita a svalova ztuhlost) 4 % v kterékoliv 1é¢ebné skuping.

V kréatkodobych placebem kontrolovanych studiich s fixovanymi davkami (50 mg/den az 800 mg/den)
(délka trvani od 3 az 8 tydnii) byl primérny narust télesné hmotnosti pacienti 1é¢enych kvetiapinem
v rozmezi od 0,8 kg u denni davky 50 mg az 1,4 kg u denni davky 600 mg denné (s mens$im nartstem
télesné hmotnosti u 800 mg denné) ve srovnani s 0,2 kg pro placebo. Podil pacientl 1é¢enych

kvetiapinem, u kterych doslo k zvySeni télesné hmotnosti o > 7 %, byl v rozmezi od 5,3 % u denni
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davky 50 mg az 15,5 % u denni davky 400 mg (s niz§im prirtistkem pro 600 mg a 800 mg denni
davky) ve srovnani s 3,7 % pacientt, kterym bylo podavano placebo.

V 6tydenni randomizované studii s lithiem v kombinaci s pfipravkem Seroquel XR vs placebo

v kombinaci s pfipravkem Seroquel XR u dospélych pacienti s akutni manii se prokazalo, Ze
kombinace Seroquel XR a lithium vede k ¢ast&j$im nezadoucim uc¢inkum (63 % vs 48 % u Seroquel
XR v kombinaci s placebem). Vysledky hodnoceni bezpecnosti ukazuji na vyssi vyskyt
extrapyramidovych symptomi hlaSeny u 16,8 % pacientii ve skuping s pfidanym lithiem a u 6,6 %
pacientl ve skuping s pfidanym placebem. VétSinou §lo o tfes hlaseny u 15,6 % pacienti ve skupiné
s pfidanym lithiem a 4,9 % pacientil ve skuping s pfidanym placebem. Vyskyt somnolence byl vyssi
ve skupiné s piipravkem Seroquel XR v kombinaci s lithiem (12,7 %) ve srovnani se skupinou

s piipravkem Seroquel XR v kombinaci s placebem (5,5 %). Vétsi podil pacientt (8,0 %) 1éenych ve
skuping s pfidanym lithiem dale zaznamenal nartst t€lesné hmotnosti (> 7 %) na konci 1éby ve
srovnani se skupinou s ptidanym placebem (4,7 %).

Dlouhodobg;jsi klinické studie k prevenci relapsu (v rozmezi od 4 do 36 tydnt) zahrnovaly otevienou
fazi studie, v prub¢hu které byl pacientim podavan kvetiapin, nasledovanou randomizovanou fazi,

Vv prubéhu které byli pacienti randomizovani do vétve s kvetiapinem nebo placebem. U pacientu, kteti
byli randomizovani do vétve s kvetiapinem, byl primérny nartst t€lesné hmotnosti v prubéhu
oteviené faze 2,56 kg, resp. 3,22 kg 48. tyden randomizovaneé faze ve srovnani s télesnou hmotnosti
Vv oteviené fazi. U pacientt, ktefi byli randomizovani do vétve s placebem, byl primérny narast
télesné hmotnosti v prubéhu oteviené faze 2,39 kg, resp. 0,89 kg 48. tyden randomizované faze ve
srovnani s télesnou hmotnosti v oteviené fazi.

V placebem kontrolovanych klinickych studiich u starSich pacientt s psych6zou podminénou demenci
nebyl vyskyt cerebrovaskularnich nezadoucich ptihod na 100 pacientorokti vyssi u pacientti Ié¢enych
kvetiapinem ve srovnani s pacienty, kterym bylo podavano placebo.

Ve vSech kratkodobych placebem kontrolovanych klinickych studiich v monoterapii u pacientd

s vychozi hodnotou po&tu neutrofili > 1,5 x 10%1 byl vyskyt alespoii jednoho méfeni < 1,5 x 1071

u 1,9 % u pacientt 1é¢enych kvetiapinem a u 1,5 % u pacientti na placebu. Vyskyt méteni

> 0,5-< 1,0 x 10%I byl stejny u pacientii 1é¢enych kvetiapinem jako u pacienti, kterym bylo podavano
placebo (0,2 %). V placebem kontrolovanych otevienych klinickych studiich s aktivnim
komparétorem u pacientt s vychozi hodnotou po&tu neutrofilét > 1,5 x 10%/1 byl vyskyt alespoit
jednoho mé&feni < 1,5 x 10%1 u 2,9 % a vyskyt méfeni < 0,5 x 10%/1 byl u 0,21 % u pacienti 1é¢enych
kvetiapinem.

Lécba kvetiapinem je spojena se snizenim hladin hormont §titné zldzy zavislym na podavané davce.
Vyskyt posunu hladiny TSH byl u kvetiapinu 3,2 % a u placeba 2,7 %. Vyskyt reciprokého klinicky
vyznamneho posunu hladin T3 nebo T4 a TSH v téchto klinickych studiich byl vzacny a pozorované
zmény hladin hormon §titné zlazy nebyly spojeny s klinickou symptomatologii hypothyreoidismu.

Snizeni hladin celkového a volného T4 bylo maximalni v pribéhu prvnich 6 tydnt 1é¢by kvetiapinem,
bez dalSiho sniZovani v priabéhu dlouhodobé 1é¢by. Priblizné ve 2/3 v8ech piipadi vedlo pferuSeni
1é€by kvetiapinem ke zruSeni vlivu na celkovy a volny T4 bez ohledu na délku 1écby.

Katarakta/zékal o¢ni Cocky

V Klinickych studiich hodnoticich kataraktogenni potencial pfipravku Seroquel (200-800 mg/den) vs
risperidon (2-8 mg) u pacienti se schizofrenii nebo schizoafektivni poruchou, nebyl podil pacienti se
zvySenym stupném zakalu o¢ni coc¢ky vyssi u pfipravku Seroquel (4 %) ve srovnani s risperidonem
(10 %) u pacientt, ktefi byli vystaveni 16¢bé alespon 21 mésicu.

Pediatricka populace

Klinickd ucinnost
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Utinnost a bezpe&nost piipravku Seroquel byla studovéana ve 3tydenni placebem kontrolované studii
pii 1é¢bé manie (n = 284 pacienti z USA ve véku 10 az 17 let). Asi 45 % populace pacienti mélo
dalsi diagn6zu ADHD. Dale byla provedena 6tydenni placebem kontrolovana studie u pacientt se
schizofrenii (n = 222, vék 13 az 17 let). Z obou studii byli vyfazeni pacienti, ktefi neodpovidali na
Seroquel. Lécba piipravkem Seroquel byla zahajena davkou 50 mg/den, druhy den zvySena na

100 mg/den a dale byla davka titrovana na cilovou davku (manie 400-600 mg/den; schizofrenie
400-800 mg/den) vzestupné po 100 mg/den a podavana ve dvou nebo tfech rozdélenych dennich
davkach.

Ve studii s manii byl rozdil primérné zmény zjistény metodou nejmensich étverct od bazalni hodnoty
Vv celkovém skore YMRS (aktivni 1é¢ba minus placebo) -5,21 pro Seroquel 400 mg/den a -6,56 pro
Seroquel 600 mg/den. Podil pacientt odpovidajich na 1é¢bu (zlepseni YMRS > 50 %) byl 64 % pro
Seroquel 400 mg/den, 58 % pro 600 mg/den a 37 % pro placebo.

Ve studii se schizofrenii byl rozdil primérné zmény zjistény metodou nejmensich ¢tverci od bazalni
hodnoty v celkovém skore PANSS (aktivni 1é¢ba minus placebo) —8,16 pro Seroquel 400 mg/den a
-9,29 pro Seroquel 800 mg/den. Ani reZzim s nizkou davkou (400 mg/den), ani vysokou davkou
kvetiapinu nebyl superiornik placebu s ohledem na podil pacienti, kteti dosahli odpovédi definované
jako pokles 0 > 30 % oproti bazalni hodnoté v celkovém skore PANNS. Vyssi davky mély za nasledek
¢iselné nizsi podil odpovidajicich na 1é¢bu jak u manie, tak u schizofrenie.

Ve tieti kratkodobé placebem kontrolované klinické studii nebyl u déti a dospivajicich (10-17 let)
s bipolarni depresi prokazan G¢inek piipravku Seroquel XR v monoterapii.

Nejsou k dispozici data 0 udrzovaci 1é¢bé ¢i o prevenci rekurence v této vékové kategorii.

Klinickd bezpecnost

V kratkodobych pediatrickych klinickych studiich s kvetiapinem popsanymi vySe byla frekvence EPS
12,9 % pro kvetiapin a 5,3 % pro placebo ve studii u schizofrenie, 3,6 % pro kvetiapin a 1,1 % pro
placebo ve studii u bipolarni ménie a 1,1 % pro kvetiapin a 0 % pro placebo ve studii s bipolarni
depresi. Frekvence zvySeni télesné hmotnosti 0 > 7 % ve srovnani s vychozi télesnou hmotnosti byla
17 % u aktivni 1é¢by vs. 2,5 % ve skupiné s placebem ve studiich se schizofrenii a bipolarni méanii a
12,5 % u aktivni 1é¢by vs. 6 % % u placeba ve studii s bipolarni depresi. Vyskyt sebevrazednych
ptihod pro aktivni vs. placebovou vétev byl 1,4 % vs. 1,3 % ve studii se schizofrenii, 1,0 % vs. 0 % ve
studii s bipolarni méanii a 1,1 % vs. 0 % ve studii s bipolarni depresi. Béhem nasledné prodlouzené
sledovaci faze u studie s bipolarni depresi se vyskytly dva pfipady sebevrazednych ptihod

u dvou pacientd, z toho jeden v té dob¢ uzival kvetiapin.

Dlouhodob4 bezpec¢nost

26tydenni oteviené faze akutnich studii (n = 380 pacientl) s pfipravkem Seroquel davkovanym
flexibilné v rozmezi 400-800 mg/den poskytly dalsi bezpe¢nostni informace. U déti a dospivajicich
byl hlasen vzestup krevniho tlaku; zvySena chut k jidlu, extrapyramidové symptomy a zvySeni
sérovych hladin prolaktinu bylo hlaSeno s vy3si frekvenci u déti a dospivajicich, nez u dospélych (viz
body 4.4 a 4.8). Po korekci na normalni rist v prubéhu delsi doby, byl vzestup alesponi 0,5 standardni
odchylky od bazalni hodnoty “Body Mass Index” (BMI) pokladan za klinicky vyznamnou zménu;
18,3 % pacientt 1é¢enych kvetiapinem po dobu alespoii 26 tydni splnilo toto kritérium.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Kvetiapin se po peroralnim podani dobife vstiebava a intenzivné se metabolizuje. Biologicka

dostupnost kvetiapinu neni vyznamné ovlivnéna podanim spolu s jidlem. Maximalni molarni
koncentrace aktivniho metabolitu norkvetiapinu v ustdleném stavu dosahuji 35 % koncentraci
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kvetiapinu. Farmakokinetika kvetiapinu a norkvetiapinu je linearni v celém schvaleném davkovém
intervalu.

Distribuce
Kvetiapin se z asi 83 % véZe na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace

Kvetiapin je intenzivné metabolizovan v jatrech, po podani radioaktivné znac¢en¢ho kvetiapinu bylo
v moci nebo stolici nalezeno méné nez 5 % latky v nezménéné formé. In vitro bylo zjisténo, zZe
CYP3A4 je primarni enzym, ktery je odpovédny za metabolismus kvetiapinu zprosttedkovany
cytochromem P450. Norkvetiapin je primarné tvofen a eliminovan prostfednictvim CYP3A4.

Priblizn€ 73 % radioaktivity je vylou¢eno do moci a 21 % do stolice.

Kvetiapin a nékolik jeho metaboliti (véetné norkvetiapinu) jsou slabymi inhibitory lidského
cytochromu P450 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 a 3A4 in vitro, ale pouze v koncentracich 5-50kréat vysSich,
neZ jsou koncentrace dosahované u ¢lovéka pti davkovani 300 az 800 mg/den. Na zakladé téchto
vysledku in vitro se zda nepravdépodobné, ze by soucasné podavani kvetiapinu a jinych 1é¢iv vedlo ke
klinicky vyznamné 1ékové inhibici metabolismu jiného [é¢ivého pfipravku zprostiedkovaného
cytochromem P450. Z vysledki studii na zvifatech vyplyva, ze kvetiapin mize indukovat enzymy
cytochromu P450, avsak ve specifické interakéni studii u psychotickych pacientl nebylo po podani
kvetiapinu zjisténo zvyseni aktivity cytochromu P450.

Eliminace

Polocas eliminace kvetiapinu a je asi 7 hodin a norkvetiapinu asi 12 hodin. Primérna molarni frakce
davky volného kvetiapinu a aktivniho metabolitu v plazmé norkvetiapinu vylou¢eného do moci je
méné nez 5 %.

Zvlastni populace

Pohlavi
Farmakokinetika kvetiapinu je stejnd u muzi i u Zen.

Starsi pacienti
Pramérna clearance kvetiapinu u starSich pacientd je asi o 30-50 % niZ3i neZ u pacientt ve véku
18-65 let.

Porucha funkce ledvin

U osob s t&zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min/1,73 m?) je primérna
clearance kvetiapinu asi 0 25 % niZsi, ale individuélni hodnoty clearance mohou byt v rozmezi hodnot
zdravych jedinct.

Porucha funkce jater

Primérna plazmaticka clearance kvetiapinu se snizuje o piiblizné 25 % u 0sob se zndmou poruchou
funkce jater (stabilizovana alkoholicka cirh6za). Vzhledem ktomu, Ze kvetiapin je metabolizovan
prevazné v jatrech, lze oc¢ekavat zvyseni plazmatickych hladin l1é¢iva u pacientl s poruchou funkce
jater. U téchto pacientl je nutné snizit davku (viz bod 4.2).

Pediatrick& populace

Farmakokinetické Gdaje byly ziskany u 9 déti ve véku 10-12 let a 12 dospivajich, ktefi byli na
udrzovaci 1écbé 400 mg kvetiapinu dvakrat denné€. V rovnovazném stavu byly davkové normalizované
plazmatické koncentrace matetské latky kvetiapinu u déti a dospivajicich (10-17 let) vSeobecné
podobné jako u dospélych, ackoliv Cmax byla udéti pfi horni hranici rozmezi pozorovaného
u dospélych. AUC a Cmax aktivniho metabolitu, norkvetiapinu, byly vyssi asi o 62 % resp. 049 %

u déti (10-12 let) a 0 28 % resp. 14 % u dospivajicich (13-17 let) ve srovnani s dospé&lymi.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se kK bezpe¢nosti

V sérii studii na genotoxicitu v podminkach in vitro a in vivo nebyly zjistény genotoxické vlastnosti.
U laboratornich zvifat byly zjistény nasledujici odchylky v davkach, které jsou klinicky relevantni.
Tyto odchylky nebyly dosud potvrzeny v dlouhodobych klinickych studiich.

U laboratornich potkant byla zjisténa pigmentova depozita ve $titné zlaze, u opic rodu Cynomolgus
byla pozorovana hypertrofie folikularnich bunék §titné z14zy, snizeni koncentrace T3 v plazmé,
snizen& koncentrace hemoglobinu a snizeni poc¢tu bilych a ¢ervenych krvinek. U psu byla pozorovana
zména opacity o¢ni Cocky a katarakta (katarakta /opacita o¢ni ¢o¢ky viz bod 5.1).

Ve studii na embryofetalni toxicitu u kralikii byl zvysen vyskyt karpalni/tarzalni flexury u plodu.
Tento ucinek se objevil v pfitomnosti zjevnych ucinkl na samici, jako je snizeny pfirtstek télesné
hmotnosti. Tyto tcinky byly pozorovatelné pii hodnotach expozice samice podobné nebo mirné vyssi
nez je expozice dosahovana ulidi pii maximalni terapeutické davce. Relevance téchto nalezi pro
¢lovéka neni zndma.

Ve studii fertility u laboratornich potkanti byla pozorovana hraniéné snizena sam¢i fertilita a fale$na
biezost, prodlouzené obdobi diestru, prodlouzeny nekoitalni interval a snizena frekvence biezosti.
Tyto u€inky jsou davany do souvislosti se zvySenymi hladinami prolaktinu a nejsou pfimo relevantni
situaci u lidi, nebot’ existuji mezidruhové rozdily v hormonalni kontrole reprodukce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

povidon

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého
mikrokrystalicka celulosa

sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
monohydrét laktosy

magnesium-stearat

Potahova vrstva:

hypromelosa 2910

makrogol 400

oxid titani¢ity (E171)

Zluty oxid Zelezity (E172) (tablety 25 mg, 100 mg a 150 mg)
cerveny oxid zelezity (E172) (tablety 25 mQ)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovéavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Al/PVC blistry

Velikosti baleni

Blistry:
Sila tablety Obsah krabicky Blistry
25 mg tablety 6 tablet 1 blistr po 6 tabletach
20 tablet 2 blistry po 10 tabletach
30 tablet 3 blistry po 10 tabletach
50 tablet 10 blistrii po 5 tabletach
50 tablet 5 blistrii po 10 tabletach
60 tablet 6 blistrii po 10 tabletach
12 blistrii po 5 tabletach
100 tablet 10 blistrit po 10 tabletach
100 mg, 150 mg, 200 mg a 10 tablet 1 blistr po 10 tabletach
300 mg tablety
20 tablet 2 blistry po 10 tabletach
30 tablet 3 blistry po 10 tabletach
50 tablet 10 blistrii po 5 tabletach
50 tablet 5 blistrii po 10 tabletach
60 tablet 6 blistrii po 10 tabletach
90 tablet 9 blistrii po 10 tabletach
100 tablet 10 blistrii po 10 tabletach
120 tablet 12 blistrii po 10 tabletach (pouze 150 mg a
300 mg tablety)
180 tablet 18 blistrii po 10 tabletach (pouze 150 mg a
300 mg tablety)
240 tablet 24 blistrii po 10 tabletach (pouze 150 mg a
300 mg tablety)
3denni starterpack 8 tablet 1 blistr obsahujici 6 x 25 mg a 2 x 100 mg
(kombinované baleni) tablety
4denni starterpack 10 tablet 1 blistr obsahujici 6 x 25mg, 3 x 100mg a
1 x 200mg tablety

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z&dné zvIastni poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

27.4.1998

12.10.2009
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10.

DATUM REVIZE TEXTU
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seroquel 25 mg potahované tablety
quetiapinum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje quetiapinum 25 mg (jako quetiapini fumaras).

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi viz pfibalova informace.

L 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

6 potahovanych tablet
20 potahovanych tablet
30 potahpovanych tablet
50 potahovanych tablet
60 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Perorélni podani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
8.  POUZITELNOST

EXP
|9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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[viz Ptiloha I- doplni se na narodni drovni]

{Nézev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Seroquel 25 mg
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

FOLIE BLISTRU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seroquel 25 mg potahované tablety
quetiapinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seroquel 100 mg (nebo 150 mg, nebo 200 mg, nebo 300 mg) potahované tablety
quetiapinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje quetiapinum 100 mg (nebo 150 mg, nebo 200 mg, nebo 300 mg) (jako
quetiapini fumaras).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi viz piibalova informace.

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 potahovanych tablet

20 potahovanych tablet

30 potahpovanych tablet

50 potahovanych tablet

60 potahovanych tablet

100 potahovanych tablet

120 potahovanych tablet (pouze 150 mg a 300 mg)
180 potahovanych tablet (pouze 150 mg a 300 mg)
240 potahovanych tablet (pouze 150 mg a 300 mg)

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Perorélni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

[9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni drovni]

{Nézev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na lékarsky piedpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Seroquel 100 mg (nebo 150 mg, nebo 200 mg, nebo 300 mg)
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

FOLIE BLISTRU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seroquel 100 mg (nebo 150 mg, nebo 200 mg, nebo 300 mg) potahované tablety
quetiapinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 3denni starter pack

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seroquel 25 mg a100 mg potahované tablety
quetiapinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje quetiapinum 25 mg (jako quetiapini fumaras).
Jedna tableta obsahuje quetiapinum 100 mg (jako quetiapini fumaras).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi viz piibalova informace.

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

8 potahovanych tablet
Kombinovane baleni
Toto baleni obsahuje:

6 X 25 mg potahovanych tablet
2 x 100 mg potahované tablety

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Perorélni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

[9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni drovni]

{Nézev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na lékarsky piedpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Seroquel 25 mg a 100 mg
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

FOLIE BLISTRU 3denni starter pack

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seroquel 25 mg a 100 mg tablety
quetiapinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

1.den
2.den

3. den
rano
vecer

25 mg
2x25mg
100 mg
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 4denni starter pack

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seroquel 25 mg, 100 mg a 200 mg potahované tablety
quetiapinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje quetiapinum 25 mg (jako quetiapini fumaras).
Jedna tableta obsahuje quetiapinum 100 mg (jako quetiapini fumaras).
Jedna tableta obsahuje quetiapinum 200 mg (jako quetiapini fumaras).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi viz piibalova informace.

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 potahovanych tablet
Kombinované baleni

Toto baleni obsahuje:

6 X 25 mg potahovanych tablet
2 x 100 mg potahované tablety
1 x 200 mg potahovana tableta

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Perorélni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

[9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni drovni]

{Nézev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Seroquel 25 mg, 100 mg a 200 mg
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

FOLIE BLISTRU 4denni starter pack

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seroquel 25 mg, 100 mg a 200 mg tablety
quetiapinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

1.den
2.den

3. den

4. den
rano
vecer

25 mg
2x25mg
100 mg
200 mg
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PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Seroquel 25 mg, 100 mg, 150 mg, 300 mg potahované tablety
Seroquel 3denni starter pack (kombinované baleni)
Seroquel 4denni starter pack
guetiapinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uZivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Seroquel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Seroquel uzivat
Jak se pripravek Seroquel uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Seroquel uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

IZEAESNCINE

1. Co je pripravek Seroquel a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Seroquel obsahuje 1é€ivou latku kvetiapin. Kvetiapin patii do skupiny l1é¢ivych latek
nazyvanych antipsychotika. Piipravek Seroquel Ize pouzit k 16€bé nékterych onemocnéni jako je:

. bipolarni deprese: pocitujete smutek. MiiZzete mit pocit deprese, pocit viny, nedostatek energie,
ztratite chut’ k jidlu nebo nemtzete spat.

. manie: miZete mit pocitvzruseni nebo povzneseni, pocit téSeni se nebo piehnané aktivity nebo
muzete mit Spatny tsudek véetné projevil agresivity nebo podrazdénosti.

o schizofrenie: miiZete slySet nebo vnimat véci, které ve skutecnosti neexistuji, mizete vetit

vécem, které nejsou skutecné nebo mtizete byt neobvykle podeziivavy(4), tzkostny(a),
zmateny(4), miZete mit pocit viny, pocitovat vnitini napéti nebo depresi.

Lékat mtize pokraCovat v pfedepisovani piipravku Seroquel, i kdyz se jiz citite [épe.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Seroquel uzivat

NeuZivejte pripravek Seroquel
o jestliZe jste alergicky(&) na kvetiapin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
o jestlize uzivate nektery z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki:
- nekteré pripravky k 1é€beé HIV
- azolové piipravky k 1écbé plisnovych infekci
- erythromycin, Klarithromycin (k 1é¢bé infekci)
- nefazodon (k 1é¢bé deprese).

Pokud je to i Vas piipad, neuzivejte Seroquel. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého Iékate nebo
lékarnika diive, nez zacnete uzivat pripravek Seroquel.

Upozornéni a opatieni
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Dftive nez za¢nete uzivat ptipravek Seroquel, informujte Iékare, jestlize:

. Vy nebo nékdo jiny ve Vasi rodin€ mate nebo jste mel(a) problémy se srdcem, napf.

nepravidelny srde¢ni rytmus, slabost srde¢niho svalu nebo zanét srdce, nebo uzivate néjaké

léky, které mohou ovlivitovat ¢innost srdce.

mate nizky krevni tlak.

jste mel(a) cévni mozkovou piihodu, zvlasté pokud jste starsi.

mate problémy s jatry.

jste nékdy mél(a) zachvat kieci.

mate diabetes mellitus (cukrovka) nebo riziko vyvoje cukrovky. Pokud ano, 1ékai miize

Vv pribéhu 1é¢by ptipravkem Seroquel kontrolovat hladinu krevniho cukru.

. vite, Ze jste v minulosti mél(a) nizkou hladinu bilych krvinek (ktera byla zptisobena uZivanim
1ékd nebo 1 jinymi vlivy).

. jste starsi ¢lovék s demenci (sniZzena funkce mozku). Seroquel byste nemél(a) uzivat, nebot’
1éky ze skupiny, kam patfi také pfipravek Seroquel, zvySuji riziko cévni mozkové piihody a
nékdy i riziko umrti u starSich lidi s demenci.

. jste Vy nebo nékdo v rodiné mél(a) v minulosti krevni sraZzeniny. UZivani podobnych
piipravkd, jako je tento, je totiz spojovano s tvorbou krevnich srazenin.

Pokud se vyskytnou nésledujici obtize pii uzivani pfipravku Seroquel, kontaktujte ihned lékafe:

o kombinace horec¢ky, tézké svalové ztuhlosti, poceni nebo snizeného stavu védomi (porucha,
ktera se oznacuje jako ,,neurolepticky maligni syndrom®). MiiZze byt potfebna okamzita 1ékarska
pomoc.

o nekontrolovatelné pohyby, zvlasté v obli¢eji nebo jazyka.

o zavraté nebo pocit velké ospalosti. Tyto projevy zvySuji riziko nahodného zranéni (padu)

u star$ich pacientu.
o kieCe (zaskuby).
o dlouho trvajici a bolestiva erekce (ztopofeni penisu, priapismus).

Tyto problémy mohou byt zptisobeny timto typem léku.

Informujte 1ékate co nejdiive, pokud mate:

° horecku, pfiznaky podobné chiipce, bolest v krku nebo jinou infekei, nebot’ to miize byt
dasledkem velmi nizkého poctu bilych krvinek. V tomto pfipadé je tfeba 1é¢bu piipravkem
Seroquel prerusit a/nebo zahajit dalsi 1écbu.

. zacpu doprovazenou bolesti bficha, nebo zacpu, kterou nelze ovlivnit 1é€bou, nebot’ tento stav
mize vést k velmi zavazné neprichodnosti stfeva.

SebevraZzedné myslenky a zhor3eni deprese

Jestlize trpite depresi, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazde. Tyto myslenky se
mohou projevit ¢astéji v dobé, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz urcitou dobu, nez
tyto piipravky zacnou ptlisobit, obvykle pfiblizn¢ dva tydny, ale nékdy i déle. Tyto mySlenky se mohou
uvazovat, jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na 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 1ékatre nebo nejblizsi nemocnici.

Mozna bude uzite¢né, kdyz feknete blizkému pfiteli nebo piibuznému, Ze mate deprese, a pozadate
ho, aby si pecetl tuto ptibalovou 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.

Zvyseni télesné hmotnosti
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U pacientli uzivajicich ptipravek Seroquel bylo pozorovano piibyvani na vaze. Lékat i Vy byste
méel(a) pravidelné kontrolovat Vasi télesnou hmotnost.

Déti a dospivajici
Seroquel neni ur¢en k pouZziti u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Seroquel
Informujte svého Iékaie nebo Iékarnika o v3ech lécich, které uzivate, nebo ktereé jste uzival(a)
V nedavné dobg.

Neuzivejte ptipravek Seroquel, pokud uzivate nasledujici 1€ky:
o nekteré 1éky k 1écbe HIV.

. azolové piipravky (k 1é¢be plisiiovych onemocnéni).

o erythromycin nebo klarithromycin (k 1é¢bé infekci).

o nefazodon (k 1é¢bé deprese).

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éka:

. k 16¢bé epilepsie (jako fenytoin nebo karbamazepin).

k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku.

barbituraty (k problémtim se spankem).

thioridazin nebo lithium (jina antipsychotika).

Iéky, které maji vliv na ¢innost Vaseho srdce, napt. 1éky, které vyvolavaji nerovnovahu soli
Vv krvi (nizkou hladinu drasliku nebo hot¢iku), jako jsou diuretika (Iéky na odvodnéni) nebo
néktera antibiotika (k 1é¢bé infeket).

. 1éky, které mohou zptisobovat zacpu.

Nez prestanete uzivat jakykoliv 1€k, prosim, porad'te se vzdy se svym lékarem.

Piipravek Seroquel s jidlem, pitim a alkoholem

. Pipravek Seroquel miuiZete uzivat s jidlem i bez jidla

. Pozor na mnozstvi alkoholu, ktery vypijete. Alkohol v kombinaci s pfipravkem Seroquel muze
vyvolavat ospalost.

. Kdyz uzivate Seroquel, nepijte grapefruitovou stavu. Grapefruitova stava miize ovlivnit
ucinnost piipravku.

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 lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete ptipravek Seroquel uzivat.V prubehu
t€hotenstvi byste neméla uzivat ptipravek Seroquel, pokud jste o tom nemluvila s 1ékafem. Ptipravek
Seroquel se nema uzivat pfi kojeni.

U novorozenct, jejichz matky uzivaly ptipravek Seroquel v poslednim trimestru (posledni t¥i mésice
téhotenstvi), se mohou vyskytnout nasledujici ptiznaky z odnéti: ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost,
spavost, neklid, problémy s dychanim a potize s ptijmem potravy. Pokud se u VaSeho ditéte objevi
jakykoliv z téchto ptiznaku, prosim, kontaktujte svého Iékafte.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha stroji
Ptipravek mtize vyvolat ospalost. Nefid’te nebo nepouzivejte nastroje nebo stroje, dokud nebudete
veédét, jak na Vs tablety ptsobi.

Seroquel obsahuje laktosu
Pripravek Seroquel obsahuje laktosu coz je druh cukru. Pokud Vam Iékai fekl, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad'te se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

Vliv na vySetieni 1é¢iv v moci
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Pokud bude Vase mo¢ vySetiovana na 1é¢iva a pokud se pouziji uréité vySetfovaci metody, miize vést
uzivani pripravku Seroquel k pozitivité¢ testu na methadon nebo na nékteré 1éky ze skupiny
tricyklickych antidepresiv. Pfitom nemusite uZivat ani methadon, ani tricyklicka antidepresiva. Pokud
k tomu dojde, doporucuje se potvrdit vysledky jinou cilenéjsi vySetfovaci metodou.

3. Jak se pripravek Seroquel uZiva

VZdy uZivejte tento pfipravek presné podle pokynti svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(&), porad’te se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. V4s 1ékar urci pocatecni ddvku. Udrzovaci davka (denni davka) zavisi
na Vasem onemocnéni a potiebach, ale obvykle se pohybuje mezi 150 mg az 800 mg.

o Tablety budete uzivat jednou denné pied spanim, nebo dvakrat dennég, v zavislosti na Vasem
onemocnéni.

o Tabletys polknéte celé a zapijte je vodou.

o Tablety muzete uzivat s jidlem nebo mimo jidlo.

o Nepijte grapefruitovou §tavu, pokud uzivate pfipravek Seroquel. Mohlo by dojit k ovlivnéni
ucinku tohoto ptipravku.

. Nepfiestavejte tablety uzivat, i kdyz mate pocit, Zze je Vam 1épe, dokud Vam to nefekne 1ékaf.

Probléemy s jatry
Pokud mate problémy s jatry, 1ékai muze zménit davku tohoto ptipravku.

Starsi pacienti
Pokud jste starsi pacient(ka), Iékat mize upravit ddvku tohoto ptipravku.

PouZiti u déti a dospivajicich
Pripravek Seroquel se nepouziva u déti a dospivajicich do 18 let.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Seroquel nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Seroquel nez Vam predepsal 1ékaf, muzete pocit'ovat ospalost,
zavrat’ ¢i nenormalni srde¢ni tep. Kontaktujte okamzité svého 1ékate nebo vyhledejte nejblizsi
nemocnici. Vezméte s sebou tablety piipravku Seroquel.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Seroquel

Jestlize jste zapomnél(a) na davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se v3ak blizi doba pro
dalsi davku, vyckejte do této doby. Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat piipravek Seroquel

V piipad¢, Ze nahle piestanete uzivat ptipravek Seroquel, mize se dostavit nespavost, pocit nevolnosti
(pocit na zvraceni), nebo mizete mit bolest hlavy, prijem, zvraceni, zavraté nebo podrazdénost. Vas
1ékat vzdy urci jakym zpiisobem davku postupné vysazovat pti ukoncovani 1éCby.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci u€inky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci uéinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)
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o Zavraté (mohou vést k padu), bolest hlavy, sucho v Ustech.

. Ospalost (miize pii pokracovani 1éEby pripravkem Seroquel vymizet) (mtze vést k padim).

. Piiznaky z vysazeni 1é¢by (pfiznaky, které se objevuji pii pferuseni 1é¢by pripravkem
Seroquel), zahrnuji nespavost, nevolnost (pocit na zvraceni), bolest hlavy, prijem, zvraceni,
zavraté a podrazdénost. Doporucuje se postupné vysazovani 1é¢by v pribéhu alesponi 1-2 tydnd.

o Narist télesné hmotnosti.

Neobvyklé pohyby svali. Mohou zahrnovat obtize pii zahajeni pohybu svalu, ties, pocit neklidu

nebo svalovou ztuhlost bez bolesti.

Zmény mnozstvi nékterych tuku (triglyceridy a celkovy cholesterol).

asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1z 10 lidi)
Zrychlené tepova frekvence.
Pocit busiciho srdce, zrychleny a nepravidelny tep.
Zacpa, podrazdény zaludek (porucha traveni).
Pocit slabosti.
Otok rukou a nohou.
Nizky krevni tlak pii vzpiimeni téla. To mize vyvolat zavrat’ ¢i mdlobu (mtze vést k padim).
Zvysené hladiny cukru v krvi.
Rozmazané vidéni.
Neobvyklé sny a no¢ni mury.
Zvysena chut’ Kk jidlu.
Podrazdénost.
Poruchy fe¢i a vyjadfovani.
Sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese.
Dusnost.
Zvraceni (pfedevs§im u starSich pacient).
Horecka.
Zmény mnozstvi hormond §titné zlazy v Krvi.
Snizeni poctu nékterych bunék krve.
Zvy$ené mnozstvi jaternich enzyma namétené v Krvi.
Zvysené mnozstvi hormonu prolaktinu v krvi. ZvySené mnoZstvi hormonu prolaktinu v krvi
muze ve vzacnych ptipadech vést:
o] U muzd i Zen ke zvétsovani prst a neoCekavané tvorbé mléka.
o] u Zen k vymizeni menstruace nebo jeji nepravidelnosti.

® & 0 & o0 0 0 0 0 0 0o O 0o O 0o O O 0o o o N

Méné ¢asté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1ze 100 lidi)

Kfece nebo zachvaty.

Alergicka reakce, kterd miiZze zahrnovat tvorbu puchyit, otok kiize a otok v okoli Ust.
Neptijemné pocity v nohach (tzv. syndrom neklidnych nohou).

Obtizné polykani.

Nekontrolovatelné pohyby, zv1asté obliceje a jazyka.

Sexualni poruchy.

Cukrovka (diabetes mellitus).

Zmeény elektrické aktivity srdce pozorované na EKG (prodlouzeni tseku QT).
Zpomalena ¢innost srdce, kterou Ize pozorovat pii zahdjeni 1é¢by a kterd mtize byt doprovazena
nizkym krevnim tlakem a mdlobami.

PotiZe s moc¢enim.

Mdloba (mize vest k padim).

Ucpany nos.

Snizeni mnozstvi ¢ervenych krvinek.

SniZeni mnoZstvi sodiku v krvi.

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi)
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o Kombinace vysoké teploty (horecky), poceni, svalové ztuhlosti, pocitu velmi zna¢né ospalosti

nebo mdloby (porucha oznacovana jako ,,neurolepticky maligni syndrom®).

ZeZloutnuti kiize a o¢niho bélma (zloutenka).

Zanét jater (hepatitida).

Pretrvavajici a bolestiva erekce (priapismus).

Zvétseni prst a neo¢ekavana tvorba mléka (galaktorea).

Porucha menstruace.

Krevni sraZeniny v zilach, zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti

dolni kon¢etiny), které mohou putovat zilnim fecistém do plic a zapfi¢init bolest na hrudi a

dychaci obtize. JestliZze zpozorujete néktery z téchto priznakil, vyhledejte okamzité 1ékaiskou

pomoc.

Chozeni, mluveni, jedeni nebo jiné aktivity ve spanku.

Snizena télesna teplota (hypotermie).

Zangt slinivky bfisni.

Stav (oznacovany jako ,,metabolicky syndrom®), v ramci kterého miiZete byt postizen(a) tfemi

¢i vice komplikacemi: zvySené mnozstvi tuku v oblasti bficha, snizené mnozstvi ,,dobrého

cholesterolu* (HDL-C), zvySené mnozstvi tukti nazyvanych triglyceridy v krvi, zvySeny krevni

tlak a zvySena hladina cukru v krvi.

. Kombinace horecky, ptiznaki podobnych chiipce, bolest v krku, nebo jakékoliv jiné infekce
doprovazené velmi nizkym mnoZzstvim bilych krvinek. Stav oznaovany jako agranulocytdza.

. Neprichodnost stieva.

. Zvysené mnozstvi kreatinfosfokinazy (latka uvolnéna ze svali).

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10000 lidi)

Tézka vyrazka, puchyie nebo ¢ervené skvrny na kizi.

Té&zka alergicka reakce (anafylakticka reakce), coz mizZe zpusobit potize s dychanim nebo Sok.
Rychle vznikajici otok ktize, obvykle okolo o¢i, tst a krku (angioedém).

Zavazné puchyie na kizi, okolo 1st, o¢i a genitalii (Stevens-Johnsontv syndrom).

Nenormalni tvorba hormonu, ktery kontroluje objem mo¢i.

Rozpad svalovych vlaken a bolest svalii (rhabdomyolyza).

Zhorseni jiz existujici cukrovky.

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych tdaja urcit)

o Kozni vyrdZzka s nepravidelnymi ¢ervenymi skvrnami (multiformni erytém).

o Zavazna, nahla alergicka reakce doprovazena priznaky jako je horecka, puchyie na kiizi a
odlupovani klize (toxicka epidermalni nekrolyza).

o Ptiznaky z vysazeni pfipravku, které postihuji novorozence matek, které uzivaly Seroquel

Vv pribéhu téhotenstvi.

Skupina 1ékt, kam patii také ptipravek Seroquel, mize vyvolat poruchy srde¢niho rytmu, které mohou
byt zdvaZzné a v tézkych ptipadech mohou vést k umrti.

Nékteré nezadouci t¢inky mohou byt zjistény az pii rozboru krevnich vzorkd. Zahrnuiji:
Zmény hladin nékterych tuka (triglyceridi) a celkového cholesterolu nebo krevniho cukru, zmény
mnozstvi hormoni §titné Zlazy v krvi, zvyseni jaternich enzymd, sniZzeny pocet nékterych typu
krevnich, snizené mnozstvi ¢ervenych krvinek,. zvySenou hladinu kreatinfosfokinazy (latky obsazené
ve svalech), sniZzené mnozstvi sodiku v krvi, ZvySené mnoZstvi hormonu prolaktinu v krvi. Zvysené
mnozstvi hormone prolaktinu miize vzacné vést:

o] U muzl i zen ke zvétSeni prsi a neo¢ekavané tvorbé mléka.

o] u Zen k vymizeni menstruace nebo nepravidelné menstruaci.

Lékar Vas proto muiZze ob¢as odeslat ke kontrolnimu vysetieni krve.

Nezadouci u¢inky u déti a dospivajicich
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U déti a dospivajicich se mohou objevit stejné nezadouci ucinky jako u dospélych.
Nasledujici nezadouci ucinky byly Castéji pozorovany u déti a dospivajich nez u dospélych:

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
o Zvyseni mnozstvi hormonu nazyvaného prolaktin v krvi. ZvySeni hormonu prolaktinu mtize
vzacné vyvolat:
o] u chlapcti i dévcat zvétSeni prst a neocekdvanou tvorbu mléka.
o] u dévcat nepravidelnou menstruaci nebo jeji vymizeni.
o Zvysena chut’ k jidlu.
. Zvraceni.
Nenormalni svalové pohyby. Zahrnuji nesnadné zahajeni pohybu svalem, tfes, pocit neklidu
nebo svalovou ztuhlost bez doprovodné bolesti.
o Zvyseny krevni tlak.

Casté nezadouci i¢inky (postihuji az 1 z 10 lidi):
. Pocit slabosti, mdloba (miize vést k padim).

. Ucpany nos.

. Pocit podrazdénosti.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se vyskytne kterykoli z nezadoucich téinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich u¢inkd mtizete prispét k ziskani vice
informaci 0 bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Seroquel uchovavat

o Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

o Nepouzivejte Seroquel po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za: ,,EXP*. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

o Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
sveho lékarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Seroquel obsahuje

. Lécivou latkou je quetiapinum. Jedna tableta piipravku Seroquel obsahuje quetiapinum 25 mg,
100 mg, 200 mg nebo 300 mg (jako quetiapini fumaras, kvetiapin-fumarat).

Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: povidon, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, mikrokrystalicka celulosa, sodna
sul karboxymethylskrobu (typ A), monohydrat laktosy, magnesium-stearat.

Potahova vrstva: hypromelosa, makrogol, oxid titani¢ity (E171). Tablety po 25 mg, 100 mg a 150 mg
obsahuji téZ Zluty oxid Zelezity (E172) a tablety po 25 mg téz éerveny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Seroquel vypada a co obsahuje toto baleni
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Seroquel 25 mg potahované tablety jsou: kulaté bikonvexni tablety broskvové barvy s vyrazenym
SEROQUEL 25 na jedné strang.

Seroquel 100 mg potahované tablety jsou: kulaté bikonvexni tablety Zluté barvy s vyrazenym
SEROQUEL 100 na jedné stran¢.

Seroquel 150 mg potahované tablety jsou: kulaté bikonvexni tablety svétle zluté barvy s vyrazenym
SEROQUEL 150 na jedné stran¢.

Seroquel 200 mg potahované tablety jsou: kulaté bikonvexni tablety bilé barvy svyrazenym
SEROQUEL 200 na jedné strané.

Seroquel 300 mg potahované tablety jsou: podlouhlé tablety bilé barvy s vyraZzenym SEROQUEL na
jedné stran€ a 300 na druhé strané.

Velikosti baleni: u viech sil jsou registrovany velikosti baleni po 20, 30, 50, 60 a 100 tabletéach.
Pro silu 25 mg je navic registrovano baleni po 6 tabletach.

Pro sily 100 mg, 150 mg, 200 mg a 300 mg je navic registrovano baleni po 10 a 90 tabletach.
Pro sily 150 mg a 300 mg jsou registrovana baleni po 120, 180 a 240 tabletach.

Pro 3denni starter pack je registrovano baleni po 8 tabletach.

Pro 4denni starter pack je registrovano baleni po 10 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Doplni se na narodni Grovni]

{Néazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

Tento 1é¢ivy pripravek je v lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského Nézev 1écivého pripravku
statu

Rakousko Seroquel

Belgiie Seroquel

Kypr Seroquel

Dénsko Seroquel

Estonsko Seroquel

Finsko Seroquel

Némecko Seroquel 25 mg Filmtabletten,

Seroquel 100 mg Filmtabletten,
Seroquel 200 mg Filmtabletten,
Seroquel 300 mg Filmtabletten

Recko Seroquel
Island Seroquel
Irsko Seroquel
Italie Seroquel
LotySsko Seroquel
Litva Seroquel
Lucembursko Seroquel
Malta Seroquel
Nizozemsko Seroquel
Norsko Seroquel
Portugalsko Seroquel
Rumunsko Seroquel
Slovinsko Seroquel
Spanélsko Seroquel
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Svédsko Seroquel
Velka Britanie Seroquel

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
[Doplni se na narodni drovni]
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV PRIPRAVKU

Seroquel XR 50 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim

Seroquel XR 150 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Seroquel XR 200 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Seroquel XR 300 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Seroquel XR 400 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Seroquel XR 50 mg obsahuje quetiapinum 50 mg (jako quetiapini fumaras)
Pomocnd latka: 119 mg laktosy (bezvodé) v jedné tableté

Seroquel XR 150 mg obsahuje quetiapinum 150 mg (jako quetiapini fumaras)
Pomocna latka: 71 mg laktosy (bezvodé) v jedné tableté

Seroquel XR 200 mg obsahuje quetiapinum 200 mg (jako quetiapini fumaras)
Pomocna latka: 50 mg laktosy (bezvodé) v jedné tableté

Seroquel XR 300 mg obsahuje quetiapinum 300 mg (jako quetiapini fumaras)
Pomocna latka: 47 mg laktosy (bezvodé) v jedné tableté

Seroquel XR 400 mg obsahuje quetiapinum 400 mg (jako quetiapini fumaras)
Pomocna latka: 15 mg laktosy (bezvodé) v jedné tableté

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta s prodlouZzenym uvoliiovanim

Seroquel XR 50 mg tablety jsou broskvové barvy s vyrazenym ,,.XR 50 na jedné strané
Seroquel XR 150 mg tablety jsou bilé barvy s vyrazenym ,,XR 150 na jedné strané
Seroquel XR 200 mg tablety jsou Zluté barvy s vyrazenym ,,.XR 200 na jedné strané
Seroquel XR 300 mg tablety jsou svétle zluté barvy s vyrazenym ,,XR 300 na jedné strané
Seroquel XR 400 mg tablety jsou bilé barvy s vyrazenym ,,XR 400 na jedné strané

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickeé indikace

Seroquel XR je indikovan:
o k 1é¢bé schizofrenie

o k 16¢bé bipolarni poruchy zahrnujici:
o] stiedné tézké az tézké manické epizody u bipolarni poruchy
o] tézké depresivni epizody u bipolarni poruchy
o] prevenci rekurence manické nebo depresivni epizody u pacientt s bipolarni poruchou,
kteti dfive reagovali na 1écbu kvetiapinem.

o jako ptidatna lécba k 1écbé tézkych depresivnich epizod u pacientt s depresivni poruchou
(klinick&/unipolarni deprese, Major Depressive Disorder, MDD), u kterych byla suboptimalni
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odpovéd’ na podavani antidepresiv v monoterapii (viz bod 5.1). Pied zahajenim 1é¢by musi
1ékaf zvazit bezpec¢nostni profil pfipravku Seroquel XR (viz bod 4.4)

4.2  Davkovani a zpisob podani

Pro kazdou indikaci existuje jiné davkovani. Je tedy tfeba zajistit, aby pacient obdrzel jasnou
informaci o vhodném davkovani pro svou indikaci.

Seroquel XR se podava jednou denné, mimo jidlo. Tablety se polykaji celé, nesmi se pilit, kousat ani
drtit.

Dospéli:

K 1é¢bé schizofrenie a stiedné téZkych az téZkych manickych epizod u bipolarni poruchy
Seroquel XR se podava alespon 1 hodinu pted jidlem. Celkova denni davka na zacatku 1é¢by je
300 mg 1.den a 600 mg 2.den. Doporucena denni davka je 600 mg, ovsem pokud je to klinicky
vyhodné, davku Ize navysit na 800 mg denné. Davku je tieba upravit v ramcei G¢inného davkového
rozmezi 400 mg az 800 mg denné v zavislosti na klinické odpovédi a individualni snasenlivosti.
K udrzovaci 1é¢b¢ schizofrenie neni tfeba davku dale upravovat.

K 1é¢bé tézkych depresivnich epizod u bipolarni poruchy

Seroquel XR se podava jednou denné na noc. Celkova denni davka pro prvni ¢tyii dny 1éCby je 50 mg
(1. den), 100 mg (2. den), 200 mg (3. den), 300 mg (4. den). Doporuc¢ena denni davka je 300 mg.
V Kklinickych studiich nebyl prokazan dodate¢ny prospéch z 1é¢by ve skupiné 600 mg ve srovnani se
skupinou 300 mg (viz bod 5.1).Jednotlivi pacienti mohou mit prospéch z davky 600 mg. Davky vyssi
nez 300 mg by mély byt zahajovany lékafem, ktery ma zkuSenosti slécbou bipolarni poruchy.
V ptipadé pochybnosti o sndSenlivosti u jednotlivych pacientii bylo v klinickych studiich proké&zéno,
Ze lze uvaZzovat o sniZeni davky aZz na minimalni davku 200 mg.

Prevence rekurence u bipolarni poruchy

Pti prevenci manické, smiSené nebo depresivni epizody u bipolarni poruchy by pacienti, kteii
odpovidali na 1é¢bu kvetiapinem pfti akutni 1€¢bé bipolarni poruchy, méli pokracovat v 1é¢be se
stejnou davkou piipravku Sereoquel XR. Davka by méla byt upravena podle klinické odezvy a
snéSenlivosti u jednotlivych pacienti v ddvkovém rozmezi 300 aZz 800 mg/den denné. Je dulezité, aby
se pii udrzovaci 1éCb¢ uzivala nejnizsi uc¢inna davka.

Jako pFidatna 1écba k 1é¢bé depresivnich epizod u pacienti s depresivni poruchou (MDD):
Seroquel XR se podava na noc. Na pocatku 1é¢by se podava 50 mg 1.-2. den a 150 mg 3.-4. den.
Antidepresivni G¢inek byl v priabéhu kratkodobého podavani jako piidavna 1é¢ba v ramci Klinického
hodnoceni (s ptipravky obsahujicimi amitriptylin, bupropion, citalopram, duloxetin, escitalopram,
fluoxetin, paroxetin, sertralin a venlafaxin — viz bod 5.1) pozorovan pti davkach 150 a 300 mg/den a
pti davce 50 mg/den v monoterapii. Pii vy$$im davkovani mize byt zvysené riziko projevi
nezadoucich ucinkd. Lékar by mél zajistit, Ze je k 16€bé pouzivana nejnizsi ucinna davka, pocinaje
davkou 50 mg/den. ZvySeni davky ze 150 mg na 300 mg/den musi byt zaloZeno na individualnim
hodnoceni stavu pacienta.

Prevod 7 1éCby kvetiapinem Seroquel tablety s okamZitym uvoliiovanim:

K dosazeni vhodnéjsiho davkovaciho rezimu u pacientt, kteti jsou v soucasné dobé& 1éceni pfipravkem
Seroquel tablety s okamzitym uvoliiovanim, 1ze tyto pacienty pievést na Seroquel XR s prodlouzenym
uvoliovanim v ekvivalentni denni davce podavané jednou denné. Mize byt potiebné davku
individudlné titrovat.

Starsi pacienti:

Pti podavani pripravku Seroquel XR starSim lidem, stejné jako u ostatnich antipsychotik, je tieba
zvySené opatrnosti, zejména pii Gvodni titraci davky. Davku je tieba zvySovat pomaleji a celkova
denni terapeuticka davka ma byt v zavislosti na klinické odpovédi a snasesnlivosti pacienta niZ$i nez

u mladsich osob. Primérna plazmaticka clearance kvetiapinu je u starSich osob 0 30-50 % nizSi nez
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u mladsich pacienti. Uvodni davka u star§ich pacienti by méla byt 50 mg/den. Davku lze zvy3ovat
0 50 mg/den aZ na u¢innou davku v zavislosti na klinické odpovédi a individualni snasenlivosti.

U starSich pacientt s depresivni poruchou (MDD) je tfeba zahajit davkovani na 50 mg/den po dobu
prvnich 3 dnd, 4. den zvysit davku na 100 mg/den a 8. den na 150 mg/den. Je tieba pouzit nejnizsi
ucinnou davku a lébu zahgjit davkou 50 mg/den. Pokud je tfeba, na zaklad¢ individudlniho
hodnoceni pacienta, davku zvysit na 300 mg/den, 1ze tak ucinit nejdiive 22. den 1é¢by.

Utinnost a bepeénost nebyla hodnocena u pacienti nad 65 let s depresivni epizodou v rdmci bipolarni
poruchy.

Pediatrické populace:

Nedoporucuje se podavat Seroquel XR détem a dospivajicim do 18 let, nebot’ chybi idaje podporujici
pouziti ptipravku u této veékové kategorie. Dostupné udaje z placebem kontrolovanych Klinickych
studii jsou uvedeny v bodech 4.4; 4.8; 5.1 a 5.2.

Pacienti s poruchou funkce ledvin:
U pacientli s poruchou funkce ledvin neni tieba davku upravovat.

Pacienti s poruchou funkce jater:

Kvetiapin se intenzivné metabolizuje v jatrech. Proto je tfeba pouzivat Seroquel XR opatrné
U pacientl s poruchou funkce jater, zejména pii uvodni titraci davky. Pacienti se zndmou poruchou
funkce jater by méli zacinat na davce 50 mg/den. Davku je tieba v zavislosti na klinické odpovédi a
individualni sndSenlivosti pacienta zvySovat 0 50 mg/den, az je dosaZzeno u¢inné davky.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.

Soucasné podavani inhibitort cytochromu P4503A4, jako jsou inhibitory HIV-protedz, azolova
antimykotika, erythromycin, klarithromycin a nefazodon, je kontraindikovéano. (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vzhledem k tomu, Ze Seroquel XR ma nékolik indikaci, je tfeba zvazit bezpeénostni profil pfipravku
s ohledem na individudlni diagn6zu pacienta a podavanou davku.

Dlouhodoba t¢innost a bezpeénost jako pridavna 1é¢ba u pacientd s MDD nebyla hodnocena, avsak
byla hodnocena dlouhodoba t¢innost a bezpecnost u dospélych pacientti v monoterapii (viz bod 5.1).

Pediatricka populace

Nedoporucuje se podavat kvetiapin détem a dospivajicim do 18 let, nebot’ chybi udaje podporujici
pouZiti vtéto vekové skupiné. Klinické studie s kvetiapinem prokéazaly, Ze vedle znamého
bezpecnostniho profilu pfipravku, identifikovaného u dospélych (viz bod 4.8), existuji nékteré
nezadouci uéinky, které se vyskytuji s vy3Si frekvenci u déti a dospivajicich nez u dospé€lych (zvysena
chut’ k jidlu, zvySené sérové koncentrace prolaktinu, zvraceni, rinitida a synkopa), nebo mohou mit
ruzné disledky pro déti a dospivajici (extrapyramidové symptomy a iritabilita) a jeden nezadouci
ucinek, ktery nebyl dfive identifikovan u dospélych (zvySeny krevni tlak). U déeti a dospivajicich byly
téZ pozorovany zmény funkce §titné zlazy.

Déle jest¢ nebyla studovana dlouhodobd (del$i nez 26 tydnd) bezpecnost podavani kvetiapinu
s ohledem na rast a dospivani. Dlouhodoby vliv na kognitivni a behavioralni vyvoj neni zndm.

Podavani kvetiapinu détem a dospivajicich se schizofrenii, bipolarni manii a bipolarni depresi
v placebem kontrolovanych klinickych studiich bylo spojeno s vy$§im vyskytem extrapyramidovych

symptomu (EPS) ve srovnani s placebem (viz bod 4.8).
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Sebevrazda/sebevrazedné myslenky nebo klinické zhorseni:

Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevraZzednych myslenek, sebepoSkozovani a sebevrazdy
(ptihod spojenych se sebevrazdou). Riziko pretrvava az do doby, dokud nedojde k vyznamné remisi.
Jelikoz se zlepSeni nemusi projevit béhem néekolika prvnich nebo dalSich tydnii 1é€by, méli by pacienti
byt peclivé sledovani az do té doby, dokud ktomuto zlepSeni nedojde. VSeobecnou Klinickou
zkuSenosti je, Ze se riziko sebevrazdy muze v casnych stadiich uzdravovani zvysit.

Kromé toho by mél 1ékai zvazit mozné riziko sebevraZzedného chovani po nahlém vysazeni 1é¢by
kvetiapinem vzhedem ke znamym rizikovym faktoriim nemoci samé.

Také dalsi psychiatrickd onemocnéni, u nichZ je kvetiapin pfedepisovan, mohou byt doprovazena
zvySenym rizikem piihod souvisejicich se sebevraZzdou. Navic mohou byt tyto stavy komorbidni
s depresivni epizodou. Pfi 1é¢bé pacientli s dal§imi psychiatrickymi onemocnénimi se proto musi
dodrzovat stejna opatfeni jako pfi 1écbe pacientl s t€zkymi depresivnimi epizodami.

Pacienti, kteti maji v anamnéze pted zahajenim 1é¢by piihody souvisejici se sebevrazdou, nebo ti,
kteti vykazuji vyznamny stupeni sebevrazedné piredstavivosti pied zahajenim 1écby, maji vyssi riziko
sebevrazednych myslenek nebo sebevrazednych pokusti a musi byt béhem 1é¢by peclivé sledovani.
Metaanalyza placebem kontrolovanych klinickych studii provadénych na dospélych trpicich
psychiatrickymi poruchami prokazala ve srovnani s placebem vyssi riziko sebevrazedného chovani
u mladych dospélych do 25 let 1éCenych antidepresivy.

Pacienti, a zvlasté ti, ktefi maji zvySené riziko, by méli byt béhem 1écby peclivé sledovani, a to
predevsim na zacatku 1€cby a po zmén¢ davkovani.

Pacienti (a jejich oSetfovatelé) by méli byt upozornéni na to, Ze je nutné sledovat jakékoliv zhorseni
jejich stavu, vznik sebevrazedného chovani nebo myslenek a neobvyklych zmén chovani a na to, ze
pokud se tyto piiznaky objevi, musi okamzité¢ vyhledat 1€kafskou pomoc.

V kréatkodobych placebem kontrolovanych klinickych studiich u pacientd s téZzkou depresivni
epizodou Vvrdmci bipolarni poruchy lé¢enych kvetiapinem bylo u mladych dospélych pacientt
(mladSich neZz 25 let) pozorovano zvysené riziko piihod spojenych se sebevrazedou ve srovnani
s placebem (3,0 % vs 0 %). V klinickych studiich u pacientt s MDD byl vyskyt sebevraZzedného
chovani pozorovany u mladych dospélych pacientt (mladsich nez 25 let) 2,1 % (3/144) pro kvetiapin
a 1,3 % (1/75) pro placebo.

Metabolicke riziko

Vzhedem Kk pozorovanym rizikiim zhorSovani metabolického profilu zahrnujicich zmény télesné
hmotnosti, glykémii (viz hyperglykémie) a lipidy pozorované v klinickych studiich, je tfeba vySetfit
metabolické parametry na pocatku 1é€by a zmény téchto parametri pravidelné kontrolovat v pritbéhu
1é¢by. Zhorseni téchto parametri by mélo byt adekvatné klinicky feseno (viz téZ bod 4.8).

Extrapyramidové symptomy (EPS):
V placebem kontrolovanych klinickych studiich u dospélych pacientt s depresivni epizodou v ramci

bipolarni poruchy, kterym byl podavan kvetiapin, byl vyskyt EPS vy3si ve srovnani s placebem (viz
body 4.8 a5.1).

Podavani kvetiapinu je spojeno svyvojem akathisie, ktera je charakterizovana subjektivné
nepiijemnym nebo uzkostnym neklidem a potfebou stale se pohybovat, coz postizenému znemoziuje
sedét nebo stat v klidu. Nejcéastéji se tento syndrom objevuje v nékolika prvnich tydnech 1écby.

ZvySovani davky u pacientt s timto syndromem muze byt $kodlivé.

Tardivni dyskineze:
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Pokud se objevi znamky a ptiznaky tardivni dyskineze, je téeba snizit davku kvetiapinu nebo pierusit
1é¢bu. Priznaky tardivni dyskineze se mohou zhorsit nebo dokonce objevit az po preruseni 1€cby (viz
bod 4.8).

Somnolence a zdvrat’:

Lécba kvetiapinem byla spojena se somnolenci a podobnymi ptiznaky, jako je sedace (viz bod 4.8).
V Klinickych studiich u pacientt s bipolarni depresi byly tyto ptiznaky pozorovany prvni 3 dny 1é¢by
a byly vétSinou mirné az stfedni intenzity. Pacienti s bipolarni depresi svyznamnymi projevy
somnolence vyzaduji Castéjs$i kontakt alespoii po dobu 2 tydnii od nastupu somnolence, nebo az do
zlepSeni projevu a lze uvazovat i 0 ukonceni 1écby.

Ortostaticka hypotenze

Lécba kvetiapinem je spojena s ortostatickou hypotenzi a souvisejicimi zavratémi (viz bod 4.8).
Podobné jako somnolence se tyto ptiznaky objevuji pii uvodni titraci ddvky. Mohou zvysit frekvenci
nahodného poranéni (padu), zvlasté u starSich lidi. Proto ma byt pacientim doporuceno, aby byli
zvySen€ opatrni, dokud se nesezndmi s moznymi ucinky 1écby.

ZvySené opatrnosti je tieba pifi podavani kvetiapinu pacientim s kardiovaskularnimi a
cerebrovaskularnimi chorobami, nebo jinymi stavy spojenymi s rizikem rozvoje hypotenze. Pokud se
objevi ortostaticka hypotenze, je tfeba snizit davku nebo titrovat ddvku pomaleji, zvlasté u pacientii
se znamym kardiovaskuldrnim onemocnénim.

Epileptické paroxysmy:

V kontrolovanych Klinickych studiich nebyl zjistén rozdil v incidenci zachvati mezi pacienty
1é¢enymi kvetiapinem nebo placebem. Nejsou dostupné udaje o vyskytu kie¢i u pacientti s anamnézou
kteci. Stejné jako u jinych antipsychotik se doporucuje vénovat zvySenou pozornost 1éCbé pacientd,
ktefi udavaji vyskyt epileptickych zachvatt v anamnéze (viz bod 4.8).

Neurolepticky maligni syndrom:

Neurolepticky maligni syndrom je davan do souvislosti s antipsychotickou lé¢bou, véetné 1écby
kvetiapinem (viz bod 4.8). Klinicka manifestace zahrnuje hypertermii, alteraci psychiky, svalovou
rigiditu, nestabilitu autonomniho nervového systému a zvySeni hodnot kreatinfosfokinazy. V tomto
ptipade je tfeba 1éCbu kvetiapinem pferusit a zahajit odpovidajici léCbu.

TéZkd neutropenie a agranulocytoza:

V Klinickych studiich s kvetiapinem byl hlaSen vyskyt t&Zké neutropenie (pocet neutrofilia <0,5 X
10°/1). Vétsina piipadii tézké neutropenie se objevila v pribéhu nékolika prvnich mésict 1é¢by
kvetiapinem. Souvislost s davkou nebyla potvrzena. V pribéhu poregistraéniho obdobi byly nékteré
ptipady fatdlni. MoZnymi rizikovymi faktory pro vznik neutropenie jsou: jiz existujici nizky pocet
bilych krvinek a polékova neutropenie vanamnéze. V nékterych piipadech se vSak objevila i
U pacientl bez existujicich rizikovych faktord. LéCbu kvetiapinem je tieba prerusit u pacientl
s poétem neutrofiléi < 1,0 x 10%I. U pacienti je tieba sledovat znamky a piiznaky infekce a pravidelnd
kontrolovat po&et neutrofil (dokud nepfesahnou hodnotu 1,5 x 10°/1) (viz bod 5.1).

Na neutropenii je tfeba myslet u pacientd, kteti maji infekci nebo horecku, zvlasté pii absenci jinych
predisponujich faktort, a méla by byt 1écena podle klinickych projevi.

Pacienti maji byt pouceni, aby kdykoliv v pribéhu 1écby piipravkem Seroquel ihned hlasili
znamky/ptiznaky typické pro agranulocytozu nebo infekci (napt. horecka, slabost, letargie nebo bolest
v krku). U téchto pacienti je tfeba ihned stanovit pocet bilych krvinek a urcit absolutni pocet
neutrofilt, zvlasté pokud neexistuji jiné predisponujici okolnosti.

Interakce:
Viz téz bod 4.5.
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Soubézné uzivani kvetiapinu a silnych induktort jaternich enzymd, jako je karbamazepin nebo
fenytoin, mtize vyznamné snizit plazmatické koncentrace kvetiapinu, coz mize ovlivnit ti¢innost 1é¢by
kvetiapinem. O zahajeni 1é¢by kvetiapinem u pacienti, ktefi uzivaji induktory jaternich enzymu, lze
uvazovat pouze tehdy, pokud je 1ékat presvédcen, Ze prospéch z 1é¢by kvetiapinem prevazi nad riziky,
ktera vyplyvaji z pieruSeni 1é¢by induktory jaternich enzymu. Je dileZité, aby jakakoliv zména 1é¢by
induktory byla vzdy postupné a pokud je tieba, je mozné je nahradit 1é¢ivy bez indukéniho potencidlu
(napf. natrium-valproat).

Télesna hmotnost

U pacientd, ktefi byli 1é¢eni kvetiapinem, bylo hlaseno zvySeni télesné hmotnosti. Télesnou hmotnost
je tieba sledovat a korigovat v souladu s pouZivanymi postupy Kklinické antipsychotické praxe (viz
body 4.8 a5.1).

Hyperglykémie:

Béhem lécby kvetiapinem byla vzacné hlasena hyperglykémie a/nebo exacerbace diabetu obcas
doprovazené ketoacidozou nebo komatem, v¢etné nékolika fatalnich ptipadt (viz bod 4.8).

V nékterych ptipadech byl hldsen predchazejici ndrtst télesné hmotnosti, coz miize byt predisponujici
faktor. Doporucuje se vhodné klinické monitorovani v souladu s pouZivanymi postupy
antipsychotické 1é€by. U pacientil 1écenych antipsychotiky, véetné kvetiapinu, je tieba sledovat
projevy a pfiznaky hyperglykémie (jako je polydipsie, polyurie, polyfagie a slabosti). Pacienty

s diabetes mellitus nebo rizikovymi faktory pro diabetes mellitus je tfeba pravidelné kontrolovat

s ohledem na zhorSeni kontroly glykémie. Je tfeba pravidelné kontrolovat télesnou hmotnost.

Lipidy:

V Klinickych studiich s kvetiapinem bylo pozorovano zvyseni hladin triglyceridu, LDL a celkového
cholesterolu a sniZzeni HDL cholesterolu (viz bod 4.8). Zmény hladin lipidt je téeba 1é¢it podle
klinické potfeby.

Prodlouzeni intervalu QT:

V klinickém hodnoceni a pti pouziti v souladu se Souhrnem udajii o ptipravku nedochéazelo

k trvalému prodlouzeni absolutni hodnoty intervalu QT. Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaSeny
ptipady prodlouzeni intervalu QT pfi pouziti terapeutickych davek (viz bod 4.8) a pii predavkovani
(viz bod 4.9). Podobné¢ jako u jinych antipsychotik je potfebna opatrnost pti piedepisovani kvetiapinu
pacienttim s kardiovaskularnim onemocnénim nebo s rodinnou anamnézou prodlouzeni intervalu QT.
Stejna opatrnost je potiebna pii predepisovani kvetiapinu s 1éCivy, ktera prodluzuji QT interval, nebo
s neuroleptiky, zv1asté u starSich lidi, u pacientti s vrozenym syndromem dlouhého intervalu QT,
méstnavym srde¢nim selhanim, hypertrofii myokardu, hypokalemii a hypomagnesemii (viz bod 4.5).

Kardiomyopatie a myokarditida

V Klinickych studiich a v pribéhu poregistra¢niho sledovani byly hlaSeny piipady kardiomyopatie a
myokarditidy, ovSem kauzalni vztah s kvetiapinem nebyl prokazan. LéEbu kvetiapinem u pacientl

s podezifenim na kardiomyopatii nebo myokarditidu je tfeba pfehodnotit.

Vysazeni léChy:

Pti ndhlém ukonceni 1é¢by kvetiapinem byla pozorovana nespavost, nauzea, bolest hlavy, prijem,
zvraceni, zavraté a podrazdénost. Doporucuje se postupné vysazovani po dobu nejméné 1 az 2 tydnti
(viz bod 4.8).

Psychdza u starsich pacientit s demenci:
Kvetiapin neni schvalen k 1é¢bé psychdzy u starSich pacientd s demenci.

V randomizovanych placebem kontrolovanych Klinickych studiich u pacient s demenci bylo
pozorovano 3nasobn¢ zvysené riziko cerebrovaskularnich nezadoucich u€inkt u neékterych atypickych
antipsychotik. Mechanismus zvy$eného rizika neni znam. ZvySené riziko nelze vyloucit u jinych
antipsychotik a jinych populaci pacientli. Kvetiapin je tfeba pouzivat opatrné u pacientd s rizikovymi
faktory pro cévni mozkovou piihodu.
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Metaanalyzou u atypickych antipsychotik bylo zjisténo, Ze star$i pacienti s demenci maji zvysené
riziko umrti ve srovnani pacienty, kterym bylo podavano placebo. Ve dvou 10tydennich placebem
kontrolovanych klinickych studiich s kvetiapinem a se stejnou populaci pacientt (n = 710; primérny
vék: 83 let; rozmezi: 56-99 let) byla incidence mortality ve skupiné 1é¢ené kvetiapinem 5,5 % oproti
3,2 % ve skupiné s placebem. Pacienti v téchto studiich umirali z riznych dtvoda obvyklych v této
populaci. Vysledky téchto hodnoceni nezakladaji pfi¢inny vztah mezi lé€bou kvetiapinem a umrtim
u starSich pacienti s demenci.

Dysfagie
Dysfagie (viz bod 4.8) byla hlaSena v souvislosti s kvetiapinem. U pacientti s rizikem aspiraéni
pneumonie je tieba podavat kvetiapin opatrné.

Zacpa a intestinalni obstrukce

Zécpa je rizikovym faktorem pro intestinalni obstrukci. U kvetiapinu byla hlaSena zacpa a intestinalni
obstrukce (viz bod 4.8 Nezadouci G¢inky). Hlaseni zahrnuji i fatalni ptipady u pacientd, kteti maji
vys$$i riziko intestinalni obstrukce, vcetné pacientl, kteti uzivaji vice 1é¢ivych ptipravkt, které snizuji
motilitu stfeva a/nebo nehlasili pfiznaky zacpy. Pacienti s intestindlni obstrukci/ileem musi byt
peclivée sledovani a urgentné 1éceni.

Zilni tromboembolismus (VTE)

V souvislosti s uzivanim antipsychotik se vyskytly pfipady Zilniho tromboembolismu (VTE).
Vzhledem k tomu, Ze u pacientt 1é¢enych antipsychotiky jsou ¢asto piitomny ziskané rizikové faktory
pro VTE, mély by byt pfed i béhem 1écby kvetiapinem tyto rizikové faktory rozpoznany a nasledné by
méla byt uplatnéna preventivni opatieni.

Pankreatitida

V Klinickych studiich a v poregistraénim obdobi byly hlaSeny piipady pankreatitidy. V piipadé
poregistracnich hlaseni, nebot’ ne vSechny ptipady byly komplikovany rizikovymi faktory, bylo
mnoho pacientt, kteti méli rizikové faktory, které jsou spojovany s pankreatitidou, napf. zvysené
triglyceridy (viz bod 4.4), zlu¢nikové kameny nebo konzumovali alkohol.

Dalsi informace

Existuji pouze omezené Udaje 0 soucasném pouziti kvetiapinu a divalproexu nebo lithia v prib&éhu
akutnich stfedné tézkych az tézkych manickych epizod. Kombinacni 1é¢ba vsak byla dobie tolerovana
(viz body 4.8 a 5.1). Udaje ukazuji na aditivni ti¢inek 3. tyden 1é&by.

Laktosa:

Seroquel XR tablety obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s toleranci
galaktosy, vrozenym nedostatkem laktasy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy by tento piipravek
nem¢éli uzivat.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vzhledem Kk primarnimu téinku kvetiapinu na centralni nervovy systém je tfeba vénovat zvySenou
pozornost podavani kvetiapinu v kombinaci s jinymi centralné piisobicimi 1é¢ivymi pfipravky nebo
alkoholem.

Cytochrom P450(CYP)3A4 je enzym, ktery je primarné zodpovédny za metabolizmus kvetiapinu.
V interakéni studii se zdravymi dobrovolniky vedlo sou¢asné podavani kvetiapinu (davka 25 mg) a
ketokonazolu (inhibitor CYP3A4) k 5 az 8nasobnému zvyseni AUC pro kvetiapin. Na podkladé
tohoto zjiSténi je soucasné podavani kvetiapinu a inhibitort CYP3 A4 kontraindikovano. Rovnéz se
nedoporucuje uzivat kvetiapin spolu s grapefruitovou stavou.

V Klinické farmakokinetické studii s opakovanymi davkami kvetiapinu, pfed a v pribéhu 1é¢by
karbamazepinem (znamy induktor jaternich enzymi) vedlo soucasné podavani k signifikantnimu
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zvyseni clearance kvetiapinu. ZvySena clearance shiZila systémovou dostupnost kvetiapinu (méienou
jako plocha pod kiivkou — AUC) primérné az na 13 % ve srovnani s kvetiapinem samotnym.

U nékterych pacientii bylo snizeni jesté vétsi. V dasledku této interakce mtize dojit ke snizeni
plazmatickych koncentraci kvetiapinu a snizeni ucinnosti 1é¢by kvetiapinem. Soucasné podavani
kvetiapinu a fenytoinu (dal$i induktor mikrosomalnich jaternich enzymi) vedlo ke zvySeni clearance
kvetiapinu o asi 450 %. O zahajeni 1é¢by kvetiapinem u pacientt, kteti uzivaji induktory jaternich
enzymu, lze uvazovat pouze tehdy, pokud je 1ékar presvédcen, ze prospéch z 1écby kvetiapinem
prevazi nad riziky, kterd vyplyvaji z pferuseni 1écby induktory jaternich enzymtl. Vysazovani 1écby
induktory jaternich enzymi musi byt vzdy postupné a pokud je tieba, je mozné je nahradit 1éCivy bez
induk¢niho potencialu (napf. natrium-valproat) (viz bod 4.4).

Farmakokinetika kvetiapinu nebyla vyznamné ovlivnéna pfi sou¢asném podavani antidepresiv
imipraminu (znamy inhibitor CYP2D6) nebo fluoxetinu (znamy inhibitor CYP3A4 a CYP2D6).

Farmakokinetika kvetiapinu nebyla vyznamné ovlivnéna pti soucasném podévani antipsychotik
risperidonu nebo haloperidolu. Sou¢asné podavani kvetiapinu a thioridazinu vedlo ke zvySeni
clearance kvetiapinu o asi 70 %.

Farmakokinetika kvetiapinu se neméni pii soucasném podavani cimetidinu.
Farmakokinetika lithia se neméni pii soucasném podavani kvetiapinu.

V 6tydenni randomizované studii s lithiem a pfipravkem Seroquel XR proti placebu a pfipravku
Seroquel XR u dospélych pacientti s akutni manii byl pozorovan vyssi vyskyt extrapyramidovych
ptihod (zvlaste ties), somnolence a zvyseni t€lesné hmotnosti ve skupiné s lithiem ve srovnani

s placebovou skupinou (viz bod 5.1).

Pfi soucasném podavani natrium-valproatu a kvetiapinu nedochézi ke klinicky vyznamné zméné
farmakokinetiky obou 1é¢iv. Retrospektivni studie u déti a dospivajicich, kterym byl podavan
valproat, kvetiapin nebo obég 1éCiva, odhalila, ze se zvysil vyskyt leukopenie a neutropenie ve skupiné
s kombina¢ni 1é¢bou ve srovnani s 1é¢bou v monoterapii.

Interakéni studie s bézné pouzivanymi kardiovaskularnimi lé¢ivy nebyly provedeny.

Opatrnosti je tfeba v piipadech, kdy se kvetiapin podéva soucasné s 1éCivy, ktera meéni elektrolytovou
rovnovahu nebo prodluzuji QT interval.

U pacientii uzivajich kvetiapin byly hlaseny falesn¢ pozitivni vysledky vySetieni enzymovou
imunoeseji pro methadon a tricyklickd antidepresiva. Doporucuje se potvrdit nejisté vysledky
imunoeseje vhodnou chromatografickou metodou.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Prvni trimestr

Stfedné velké mnozstvi publikovanych tdaja o pouZiti v pribéhu té¢hotenstvi (tj. 300-1000 vysledki
té¢hotenstvi), zahrnujici jednotliva hlaSeni a nékteré observa¢ni studie neprokazalo zvySené riziko
malformaci v disledku 1ééby. Ov8em na podkladé vSech dostupnych udaji nelze ucinit koneéné
zavéry. Studie na zvifatech prokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3). Ztohoto dtéivodu lze
kvetiapin pouZit v pribéhu téhotenstvi pouze pokud prospéch pievazuje nad potencidlnimi riziky.

Treti trimestr

U novorozenct, ktefi byli béhem tietiho trimestru t€hotenstvi vystaveni vlivu antipsychotik (vCetné
kvetiapinu), existuje riziko nezadoucich ucinkl vcetné extrapyramidovych pfiznakti a/nebo ptiznaki
z vysazeni. Tyto ptiznaky se mohou lisit v délce trvani po porodu i v zavaznosti. Byly hlaseny piipady
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agitovanosti, hypertonie, hypotonie, tremoru, somnolence, respira¢ni tisné nebo poruch pfijmu
potravy. Proto by méli byt novorozenci peclivé monitorovani.

Kojeni

Existuji velmi omezené publikované zpravy o vylu¢ovani kvetiapinu do matetského mléka u ¢lovéka,
ovSem stupeni exkrece kvetiapinu v terapeutickych davkach nebyl konzistentni. Vzhledem k nedostaku
robustnich 0daji, musi byt vzdy u¢inéno rozhodnuti o pferuseni kojeni nebo pferuseni 1éCby
pripravkem Seroquel XR s ohledem na prospéch kojeni pro dité a prospéch z 1é€by pro Zenu.

Plodnost
Vliv kvetiapinu na plodnost u ¢lovéka nebyl hodnocen. U laboratornich potkanti byly zaznamenany
vy$8i hladiny prolaktinu, ackoliv tato pozorovani nejsou pfimo pievoditelna na situaci u lidi (viz
bod 5.3).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem ke svému primarnimu u¢inku na centrdlni nervovy systém muze kvetiapin ovliviiovat
¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost. Pacientim je tfeba proto doporucit, aby nefidili ani
neobsluhovali stroje, dokud nebude zndma jejich individualni vnimavost.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky pii lécbé kvetiapinem (> 10 %) jsou: somnolence, zavrat’, bolest
hlavy, sucho v ustech, ptiznaky z vysazeni (pieruseni), zvySeni hladin sérovych triglyceridu, zvySeni
celkového cholesterolu (pfedev§im LDL cholesterolu), snizeni HDL cholesterolu, zvySeni tcélesné
hmotnosti, snizena hladina hemoglobinu a extrapyramidové symptomy.

Nezadouci ucinky spojené s 1écbou kvetiapinem jsou uvedeny niZze (Tabulka 1) ve formétu, ktery
doporucil “Council for International Organisations of Medical Sciences (CIOMS III Working Group,
1995)”.

Tabulkal Nezadouci u¢inky ve spojeni s 1é¢bou kvetiapinem
Frekvence nezadoucich u¢inku jsou vyjadieny nasledovné: velmi ¢asté: > 1/10,

Casté: (> 1/100 aZ < 1/10), méné casté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10000 az < 1/1000), velmi
vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urdit).

T¥ida Velmi ¢asté | Casté Méné Easté Vzacné Velmi Neni znamo
organovych vzacné
systému
Poruchy krve | SniZeny Leukopenie® | Trombocytope | Agranulocyt6za® Neutropenie®
a lymfatického | hemoglobin? | %, snizeny nie, anémie, 6
systemu pocet sniZeni poctu
neutrofild, krevnich
zvyseni desticek™
eosinofilg®
Poruchy Hypersensitivi Anafylaktick
imunitniho ta (vietnd & reakce’
systemu alergickych
koznich
reakci)
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Trida Velmi ¢asté Casté Méné casté Vzacné Velmi Neni zndmo
organovych vzacné
systému
Endokrinni Hyperprolakti | SniZeni Zména
poruchy némie®, volného T; %, sekrece
snizeni Hypothyreoidi antidiuretick
celkového T, | smus® ého
2 snizeny hormonu
volny T, %,
snizeni
celkového T3
2 zvyseni
TSH*
Poruchy Vzestup Zvysena chut’ | Hyponatremie | Metabolicky Exacerbace
metabolisma | sérovych k jidlu, 19 diabetes syndrom® jiz
vyZivy triglycerida'®® | Zvysena mellitus™® existujiciho
0 hladina diabetu
Vzestup glukosy az na
hladin grovedi
celkového hyperglykemlc
cholesterolu ll?(;(rit(]:en traci ®
cholesterolu)
11,30
Snizeni HDL
cholesterolu®”
%0 Zvyseni
télesné
hmotnosti®*
Psychiatrické Abnormalni Somnambulismu
poruchy sny a no¢ni s a podobné
miry, reakce jako je
sebevrazedné mluveni ze spani
idealizace a a no¢ni jedlictvi
sebevrazedné
chovani®
Poruchy Zavrats* 1, Dysartrie Zéchvaty
nervového chorobna kie&i,
systému spavost>*®, syndrom
bolest hlavy, neklidnych
extrapyramido nohou,
vé symptomy™ tardivni
2 dyskineze® ®,
synkopa**®
Srdecni Tachykardie®, | ProdlouZeni
poruchy palpitace® interval
QT1,12,18
bradykardie®
Poruchy oka Rozmazané
vidéni
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Trida Velmi ¢asté Casté Méné casté Vzacné Velmi Neni zndmo
organovych vzacné
systémi
Cévné Ortostaticka Zilni
poruchy hypotenze**® tromboembolism
us'
Respiracni, Dusnost® Rinitida
hrudni a
mediastinalni
poruchy
Gastrointestin | Sucho Z4cpa, Dysfagie’ Pankreatitida®,
alni poruchy v Ustech dyspepsie, intestinalni
zvraceni® obstrukce/ileus
Poruchy jater Zvyseni Zvyseni Zloutenka®,
a zlucovych séroveé sérove hepatitida
cest alaninaminotra | aspartataminot
nsferazy ransferdzy
(ALT)* (AST)?®
zvyseni
gamaglutamylt
ransferazy®
Poruchy kize Angioedém®, | Toxické
a podkozni Stevens- epidermalni
tkané Johnson nekrolyza,
syndrom® multiformni
erytém
Poruchy Rhabdomyol
svalové a yza
kosterni
soustavy a
pojivové tkane
Poruchy Retence mo¢i
ledvin a
mocovych cest
Stavy spojené Syndrom
S téhotenstvim, z vysazeni
Sestinedélim a U novorozenct
perinatalnim 8
obdobim
Poruchy Sexualni Priapismus,
reprodukcniho dysfunkce galaktorea,
system a prsu zvétSeni prsi,
poruchy
menstruace
Celkové Symptomy Mirna astenie, Neuroleptic
poruchy a z vysazeni periferni maligni syndrom
reakce v misté | (pferuSeni) edémy, ! hypotermie
aplikace 1écby™? podrazdénost,
pyrexie
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T¥ida Velmi ¢asté | Casté Méné Easté Vzacné Velmi Neni znamo
organovych vzacné
systému
Vysetreni Zvyseni
kreatinfosfokina
zy v krvit

10

11

12

13

14

15

16
17

18

19

20

21
22

Viz bod 4.4.

MuzZe se objevit somnolence, zejména béhem prvnich dvou tydnu 1é¢by, ktera obvykle vymizi
pfi dal$im uzivani pripravku.

U nékterych pacienti 1é¢enych kvetiapinem dochazelo k asymptomatickému zvyseni (zména

z normélnich hodnot na hodnoty > 3nasobek horni hranice normy naméfené kdykoliv) sérovych
transamindz (ALT, AST) nebo GGT. Zvy3Sené hodnoty se obvykle navraci k normé pii
pokracovani v 1é¢bé.

Kvetiapin mize, stejné jako dal$i antipsychotika vyvolavajici blokadu alfa-1 adrenergnich
receptord, vyvolat ortostatickou hypotenzi se zavratémi a tachykardii, a u nékterych pacientii se
synkopou, zejména pii tvodni titraci davky (viz bod 4.4).

Vypocet frekvence uvedenych nezadoucich u¢inkd byl provadén pouze z poregistraéniho
sledovani.

Hladina glukosy v krvi nala¢no > 126 mg/100 ml (> 7,0 mmol/l) nebo > 200 mg/100 mi
(= 11,1 mmol/l) po jidle namétena alespon jednou.

Zvyseny vyskyt dysfagie pfi podavani kvetiapinu ve srovnani s placebem byl pozorovan pouze
v klinickych studiich u bipolarni deprese.

ZvySeni té€lesné hmotnosti 0>7 % ve srovnani s vychozi télesnou hmotnosti. Vyskytuje se
zejména v prvnich tydnech 1é¢by u dospélych.

Nasledujici ptiznaky z vysazeni 1éku byly nejéastéji pozorovany v kratkodobych placebem
kontrolovanych studiich v monoterapii, které hodnotily pfiznaky z vysazeni: nespavost, nauzea,
bolest hlavy, prijem, zvraceni, zavraté a podrazdénost. Incidence téchto nezddoucich tcinkl
vyznamné poklesla po 1 tydnu po vysazeni Iéku.

Triglyceridy > 200 mg/100 ml (> 2,258 mmol/l) (u pacienti >18 let) nebo > 150 mg/100 ml
(= 1,694 mmol/l) (u pacienti < 18 let), naméfené alespon jednou.

Cholesterol > 240 mg/100 ml (> 6,2064 mmol/l) (u pacientt > 18 let) nebo > 200 mg/100ml
(=2 5,172 mmol/l) (u pacientl < 18 let), naméfené alespon jednou. Velmi ¢asto bylo pozorovano
zvySeni LDL cholesterolu na > 30 mg/100ml (> 0,769 mmol/l). Primérna zména u pacientu,
u kterych nastalo toto zvySeni, byla 41,7 mg/100 ml (> 1,07 mmol/l).

Viz text nize.

Trombocyty < 100x10°/1 namétené alespoti jednou.

Na zéakladé¢ hlaseni nezadoucich piihod z klinickych studii nebyl zjistén vztah mezi zvysenymi
hladinami sérové kreatinfosfokinazy a neuroleptickym malignim syndromem.

Hladiny prolaktinu (pacienti >18let): >20 ug/l (>869,56 pmol/l) umuzi; > 30 pg/l
(> 1304,34 pmol/l) u zen, namétfené kdykoliv.

Muze vést k padim.

HDL cholesterol: < 40mg/100 ml (1,025 mmol/l) u muzi; < 50mg/100 ml (1,282 mmol/l) u Zen
naméiené kdykoliv.

Vyskyt pacientt, u kterych nastal posun intervalu QTc z < 450 ms na > 450 ms s prodlouzZenim
>30 ms. V placebem kontrolovanych Klinickych studiich s kvetiapinem je primérna zména a
vyskyt pacientd s posunem na klinicky vyznamnou troven podobna u kvetiapinu a placeba.
Posun z >132 mmol/l na < 132 mmol/l naméteny alespon jednou.

Ptipady sebevrazednych idealizaci a sebevrazedného chovani byly hlaSeny v pribéhu lécby
kvetiapinem nebo kratce po preruseni 1é¢by (viz body 4.4 a 5.1).

Viz bod 5.1.

SniZzend hladina hemoglobinu <13 ¢g/100 ml (8,07 mmol/l) umuzi, <12 g/100 ml
(7,45 mmol/l) uzen alesponn pii jednom vySetieni bylo nalezeno u 11 % pacientti uzivajich
kvetiapin ve vSech klinickych studiich vcetné oteviené faze. U téchto pacientti byla primérna

maximalni hodnota sniZeni hemoglobinu naméfena kdykoliv -1,50 g/100 ml.
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2 Tato hlaseni se Casto vyskytovala v souvislosti s hlasenim tachykardie, zavraté, ortostatické

hypotenze a/nebo probihajiciho srdecniho/respiracniho onemocnéni.

Na podkladé posunu od normalnich hodnot na pocéatku studie az k potencialné klinicky

zavaznym hodnotdm kdykoliv ve vSech studiich. Posun u celkového T, volného T4, celkového

T3 a volného T; je definovan jako < 0,8 krat dolni mez normalnich hodnot (pmol/l) a posun

u TSH > 5 MJ/I namétené kdykoliv.

Na podklad¢ zvysené frekvence zvraceni u starSich pacientd (> 65 let).

Posun neutrofili z po¢ateéni hodnoty > 1,5x10%/1 na < 0,5x10%L namefené kdykoliv v priib&hu

1é&by u pacientd s t&Zkou neutropenii (< 0,5x10%1) a infekci v prab&hu viech klinickych studii

s kvetiapinem (viz bod 4.4).

Na zéklad¢é posunu z normélnich hodnot na hodnoty potencialné klinicky zavazné namétrené

kdykoliv po obdobi stabilizace ve v3ech klinickych studiich. Posun u eosinifilii je definovan

jako > 1x10° bun&k/l naméfeny kdykoliv.

Na zékladé posunu z norméalnich hodnot na potencialné klinicky zédvazné hodnoty namétené

kdykoliv v obdobi po stabilizaci v prib&hu vsech klinickych studii. Posun hodnot leukocyti je

definovan jako < 3x10° bun&k/l naméieny kdykoliv.

Na zakladé¢ hlaSeni nezadouci piihody metabolicky syndrom ze vSech klinickych studii

s kvetiapinem.

V Kklinickych studiich bylo u nékterych pacienti pozorovano zhorSeni vice nez jednoho

metabolického parametru télesna hmotnost, glukosa v krvi a lipidy (viz bod 4.4).

' Vizbod 4.6.

32 Muze se objevit na pocatku 1écby a mlze byt doprovazena hypotenzi a/nebo synkopou.
Frekvence je odvozena od hlaSeni bradykardie a ptibuznych ptihod ve vSech klinickych studiich
s kvetiapinem.

24

25
27

27

28

29

30

Pii podavani neuroleptik byly hlaseny ptipady prodlouZeni intervalu QT, komorovych arytmii,
nahlého nevysvétlitelného Umrti, srdecni zéastavy a torsades de pointes a jsou povazovany za
skupinovy efekt.

Pediatrick& populace

U déti a dospivajicich je tieba predpokladat stejné nezadouci Gcinky jako u dospélych. Nasledujici
tabulka shrnuje nezadouci G¢inky, které se vyskytuji s vy3Si frekvenci u déti a dospivajicich (10 az
17 let) neZ u dospélych nebo nezadouci Gcinky, které nebyly identifikovany u dospélych.

Tabulka 2 Nezadouci u¢inky u déti a dospivajicich v souvislosti s 1é¢bou kvetiapinem, které se
vyskytuji s vy3si frekvenci nez u dospélych nebo nebyly u dospélych pozorovany

Frekvence nezadoucich ucinkd jsou definovany nasledovné: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az
< 1/10), mén¢ casté (>1/1000 az < 1/100), vzacné (>1/10000 aZz < 1/1000) a velmi vzéacné
(< 1/10 000).

Trida organovych systémii Velmi ¢asté Casté
Endokrinni poruchy Zvyseni hladin prolaktinu®

Poruchy metabolism a vyZivy ZvySena chut’ k jidlu

Poruchy nervoveho systému Extrapyramidové symptomy* * Synkopa
Cévni poruchy Zvyseny krevni tlak?

Respiracni hrudni a Rinitida
mediastinalni poruchy

Gastrointestinalni poruchy Zvraceni

Celkové poruchy a reakce Podrazdénost®
V misté aplikace
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Hladiny prolaktinu (pacienti < 18 let): > 20 pg/l (> 869,56 pmol/l) u chlapct; > 26 pg/l

(> 1130,428 pmol/l) u divek namétené kdykoliv. Méné nez 1 % pacienti mélo vzestup hladin
prolaktinu > 100 pg/l.

Na zéklad¢ posunii nad klinicky vyznamné koncentrace (pfevzato podle kritérii “National
Institutes of Health””) nebo zvy3eni > 20 mmHg pro systolicky tlak nebo > 10 mmHg pro
diastolicky tlak kdykoliv v pribéhu dvou kratkodobych (3-6 tydni) placebem kontrolovanych
Klinickych studii u déti a dospivajicich.

Poznamka: Frekvence odpovida frekvenci u dospélych, ale miize byt spojena s jinymi
klinickymi dtsledky u déti a dospivajicich ve srovnani s dospélymi.

* Vizbod5.1.

HlaSeni nezadoucich tcinkti

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1écivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
HlaSené ptiznaky predavkovani odpovidaji vystupnovanému zndmému farmakologickému uc¢inku
1é¢ivé latky, tj. ospalost a titlum, tachykardie a hypotenze.

Predavkovani muize vyvolat prodlouzeni intervalu QT, kiece, status epilepticus, rhabdomyolyzu,
respiracni depresi, retenci moci, zmatenost, delirium a/nebo agitovanost, koma a umrti. Riziko u¢inka
predavkovani muze byt vys$i u pacientti se zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim v anamnéze
(viz bod 4.4, Ortostaticka hypotenze).

Lécba predavkovani

Neexistuje specifické antidotum pro kvetiapin. V piipadé tézké intoxikace je tfeba zvazit moznost
soucasné intoxikace nékolika latkami a doporuCuje se 1é¢ba na jednotce intenzivni péce, vcetné
zajisténi prichodnosti dychacich cest, zabezpeceni dostatecné ventilace a ptisunu kysliku, a dale
sledovani a podpora kardiovaskularniho systému.

Podle literarnich zdroji mohou byt agitovani pacienti v deliriu a s jasnym cholinergnim syndromem
lé¢eni fyzostigminem, 1-2mg (za Kkontinualniho monitorovani EKG). Nejde o standardné
doporucovanou lécbu vzhledem k potencidlné negativnimu vlivu fyzostigminu na vedeni pfevodniho
systému srdce. Fyzostigmin lze pouzit, pokud nejsou ptitomny odchylky EKG. Fyzostigmin nelze
pouZit v piipadé¢ arytmie, jakékoliv srde¢ni blokady nebo rozsiteni komplexu QRS.

Vzhledem ktomu, Ze nebyla zkoumana prevence absorpce pii piedavkovani, lze pii znaéném
pfedavkovani indikovat vyplach zaludku, pokud mozno do jedné hodiny po pfedavkovani a lze
uvaZzovat o podani aktivniho uhli.

Refrakterni hypotenzi v pfipadech ptedavkovani kvetiapinem je tieba 1é¢it vhodnym zpiisobem, napft.
intraven6znim poddnim tekutin a/nebo sympatomimetik. Nejsou vhodné adrenalin a dopamin, nebot’

stimulace beta receptorti miize zhorSovat hypotenzi pti sou¢asné blokad¢ alfa receptorti kvetiapinem.

Ptisny lékatsky dohled a sledovani musi pokracovat az do tiplného zotaveni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antipsychotika
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ATC kod: NOSA HO04

Mechanismus ucinku:

Kvetiapin je atypické antipsychotikum. Kvetiapin a norkvetiapin, aktivni metabolit kvetiapinu v lidské
plazmé, intereaguji s celou fadou receptori pro neurotransmitery. Kvetiapin a norkvetiapin
antagonizuji serotoninové (5HT,) a dopaminové D; a D, receptory. Na podkladé¢ interakce s témito
receptory v mozku jsou vysvétlovany klinické antipsychotické vlastnosti piipravku Seroquel XR.
Slabé extrapyramidové nezadouci ucinky (EPS) ve srovnani s typickymi antipsychotiky jsou
ptipisovany kombinaci receptorového antagonismu s vy3Si selektivitou pro SHT, oproti D,. Kvetiapin
a norkvetiapin nemaji vyznamnou afinitu k benzodiazepinovym receptorum, ale maji vysokou afinitu
k histaminovym a adrenergnim alfa-1 receptoriim, stfedni afinitu k adrenergnim alfa-1 receptorim a
stiedni az vysokou afinitu k nékolika muskarinovym receptortim. Inbibice (“norepinephrine
transporter” - NET) norkvetiapinem a ¢aste¢ny agonismus na SHT 1A receptoru muze pfispivat

K terapeutické ucinnosti piipravku Seroquel XR jako antidepresiva.

Farmakodynamické ucinky:

Kvetiapin prokazal uc¢inek ve zkouskach, které se pouzivaji k testovani antipsychotického ucinku, jako
je podminéna vyhybaci odpovéd’. Kvetiapin potlacuje téZ Gcinky dopaminovych agonistii, coz bylo
prokazano na zéklad¢ behavioralnich hodnoceni nebo elektrofyziologickych méfeni. Kvetiapin
zvySuje koncentraci metabolitd dopaminu, coZ je neurochemicky ukazatel blokady D, receptort.

V piedklinickych testech zaméfenych na predikci EPS mél kvetiapin profil atypického antipsychotika,
ktery se lisi od profilu typickych antipsychotik. Po dlouhodobém podavani kvetiapinu nevznika
supersenzitivita dopaminovych D, receptorii. Pii uziti ddvek dostateéné blokujicich D, receptory
dochazi jen k mélo vyjadiené katalepsii. Kvetiapin ma pii dlouhodobém podavani selektivni i¢inek na
limbicky systém tim, Ze vyvolava depolariza¢ni blokadu mesolimbickych, ale nikoliv nigrostriatalnich
dopaminovych neurond. Po akutnim a chronickém podavani opicim rodu Cebus po ptfedchozi
senzibilizaci haloperidolem nebo bez senzibilizace vykazuje kvetiapin minimalni pohotovost
k dystonickym reakcim (viz bod 4.8).

Klinickd ucinnost:

Schizofrenie

Utinnost piipravku Seroquel XR pii 1é¢bé pacientil, ktefi splitovali kritéria DSM-IV pro schizofrenii,
byla prokazana v klinické studii kontrolované placebem, trvajici 6 tydnt, a dale v klinické *“switch”
studii kontrolované aktivni 1é¢bou (Seroquel s okamzitym uvolfiovanim - Seroquel XR)
u ambulantnich pacientl se stabilizovanou schizofrenii.

Primarnim cilovym parametrem v placebem kontrolované klinické studii byla zména celkového skore
ve Skale PANSS mezi vychozi hodnotou a kone¢nou hodnotou. Seroquel XR v davkach 400 mg
denng, 600 mg denné¢ a 800 mg denné prokazal statisticky vyznamné zlepseni psychotickych
symptomii ve srovnani s placebem. U¢inek po davkach 600 mg a 800 mg byl vétsi nez po davce
400 mg.

V 6tydenni “switch” studii kontrolované aktivni 1écbou bylo primarnim cilovym parametrem
ucinnosti zjistit podil pacientl, kde nebylo dosaZeno ucinku, tj. pacientl, ktefi pferusili 1écbu
v disledku netéinnosti 1é¢by nebo jejichz skore ve Skale PANSS se zvysilo 020 % a vice od
randomizace do kterékoliv dal$i navstévy. U pacientd stabilizovanych na 400 mg az 800 mg
kvetiapinu denné byla G¢innost zachovana i po pfevedeni na ekvivalentni denni davku Seroquel XR
podavanou jednou denné.

V dlouhodobé studii u pacienti se stabilini schizofrenii, kterym byla podavana udrzovaci davka

Seroquel XR po dobu 16 tydnt, byl Seroquel XR u¢inngjs$i neZz placebo pii hodnoceni prevence

relapst. Odhadované riziko relapsu po Sesti mésicich 1é¢by bylo 14,3 % ve skupiné Seroquel XR a

68,2 % ve skupiné placebo. Primérna podavana davka byla 669 mg. S lécbou piipravkem Seroquel

XR po dobu az 9 mésict (median 7 mésicll) nebyla spojena zadna dalsi bezpecnostni rizika. Zejména
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se jedna onezadouci uinky EPS a narust télesné hmotnosti, které nemély rostouci tendenci
s prodlouzenim 1écby ptipravkem Seroquel XR.

Bipolarni porucha

Seroquel v monoterapii vykazal vy$si ucinnost nez placebo ve sniZeni manickych symptomi ve 3. a
12, tydnu ve dvou klinickych studiich pii 16¢bé stiedné zavazné az zavazné manické epizody. Uginost
ptipravku Seroquel XR byla dale demonstrovana ve srovnani s placebem v dalSi 3tydenni studii.
Seroquel XR byl podavan v davkovém rozmezi 400 az 800 mg/den a primérna davka byla ptiblizné
600 mg/den. Udaje o podavani ptipravku Seroquel v kombinaci s divalproexem nebo lithiem u akutni
stfedné zavazné az zavazné manické epizody v tydnu 3 a 6 jsou omezengé, avSak kombina¢ni 1é¢ba je
dobfe tolerovana. Udaje ukazuji na aditivni u¢inek 3. tyden 1é¢by. Druha studie nepotvrdila aditivni
ucinek 6. tyden 1écby.

V klinické studii u pacientt s depresivni epizodou u bipolarni poruchy I nebo Il prokazal Seroquel XR
300 mg/den vyssi uc¢innost nez placebo ve snizeni celkového skore podle MADRS.

Ve 4 klinickych studiich o délce 8 tydnd, které zahrnovaly pacienty se stiedné tézkou az tézkou
depresivni epizodou (bipolarni porucha I a 11) byl Seroquel s okamzitym uvoliiovanim v davkach 300
a 600 mg/den vyznamné ucinngjsi nez placebo v parametrech: primérné zlepSeni skore MADRS a

v odpovedi definované jako alespoit 50% zlepSeni celkového skore MADRS oproti vychozi hodnoteé.
Nebyl pozorovan rozdil ve velikosti u¢inku pfipravku Seroquel s okamzitym uvoliiovanim v davce
600 mg/den oproti davce 300 mg/den.

V Kklinickych studiich, které byly pokracovanim dvou piedeslych studii u pacientd s depresivni
epizodou, ktefi reagovali na podavani Seroquel s okamzitym uvoliiovanim v davce 300 mg nebo
600 mg, byla prokazana dlouhodoba i¢innost kvetiapinu na depresivni symptomy, nikoliv v§ak na
manické symptomy.

Ve dvou klinickych studiich zaméfenych na prevenci rekurence byl hodnocen Seroquel v kombinaci
se stabilizatory nélady u pacientd s manickou, depresivni nebo smiSenou epizodou. Kombinace
s piipravkem Seroquel byla superiorni k monoterapii stabilizatory nalady v prodlouzeni ¢asu do
rekurence jakékoliv pfihody nélady (manické, smiSené nebo depresivni). Seroquel byl podévan
dvakrat denné v davce 400 mg aZz 800 mg za den v kombinaci s lithiem nebo valproatem.

V 6tydenni randomizované studii lithia a pfipravku SEROQUEL XR v porovnani s placebem a
ptipravkem SEROQUEL XR u dospélych pacientl s akutni manii byl rozdil stfedni hodnoty zlepseni
YMRS mezi skupinou s ptidanym lithiem a skupinou s pfidanym placebem 2,8 bodu a rozdil v %
respondéru (odpovéd’ definovana jako 50% zlepSeni v porovnani s vychozimi hodnotami YMRS) €inil
11 % (79 % ve skuping s pfidanym lithiem vs 68 % ve skupiné s pfidanym placebem).

V jedné dlouhodobé studii (aZz 2 roky lé¢by) hodnotici prevenci rekurence u pacientt s manickou,
depresivni nebo smiSenou epizodou byl kvetiapin superiorni k placebu v prodlouZeni doby do
objeveni se jakékoliv epizody (manické, smiSené nebo depresivni) u pacientd s bipolarni poruchou
typu 1. Pocet pacientl s vyskytem epizody byl ve skupiné s kvetiapinem 91 (22,5 %), ve skupiné
s placebem 208 (51,5 %) a ve skupiné s lithiem 95 (26,1 %). Nezda se, ze by pievod na lithium ve
srovnani s pokracujici 1é€bou kvetiapinem u pacienti, ktefi reagovali na kvetiapin, by byl spojen
S delsi dobou do rekurence piihod nalady.

Depresivni epizody v ramci depresivni poruchy (MDD)

Ve dvou kratkodobych (6tydenni) klinickych studiich byli zafazeni pacienti, ktefi neodpovidali
adekvatné na alespon jednu antidepresivni 1é€bu. Seroquel XR podavany v ddvkéch 150 mg a 300 mg
jako doplnek ke stavajici antidepresivni 1écbe (amitriptylin, bupropion, citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, paroxetin, sertralin nebo venlafaxin) prokazal vyssi G¢innost nez samotna
1é¢ba antidepresivy ve snizovani symptomt deprese métfenou jako zlepSeni celkového skore podle
MADRS (primérna zména méfena metodou nejmensich ¢tvercti oproti placebu byla 2-3,3 bodu).
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Dlouhodoba t¢innost a bezpe¢nost u pacienti s depresivni poruchou (MDD) nebyla v uspotfadani
pridavné 1é¢by hodnocena, avSak u dospélych pacienti byla hodnocena dlouhodobd ucinnost a
bezpeénost v monoterapii (viz nize).

Nasledujici studie byly provedeny s ptipravkem Seroquel XR v monoterapii, aviak Seroquel XR je
indikovan k pouziti pouze jako ptidatna lécba.

Ve tiech ze ¢tyt klinickych studii s pfipravkem Seroquel XR v monoterapii u pacientt s depresivni
poruchou prokazal Serogquel XR 50 mg, 150 mg a 300 mg/den vyssi G¢innost nez placebo ve snizovani
depresivnich symptomia méfenych jako zlepSeni celkového skore u pacientd s depresivni poruchou ve
Skale podle Montgomery-Asberg Depression Rating Scale (MADRS) (primérnd zména méfena
metodou nejmensich ¢tverct oproti placebu byla 2-4 body).

V klinické studii zaméfené na prevenci relapsu v monoterapii byli pacienti s depresivni epizodou
stabilizovani v oteviené fazi studie pfipravkem Seroquel XR po dobu alespoit 12 tydni a dale
randomizovani do skupiny, které byl podavan Seroquel XR jednou denné nebo placebo po dobu az
52 tydnl. Primérna davka pfipravku Seroquel XR v prubéhu randomizované faze studie byla
177 mg/den. Vyskyt relapsu byl 14,2 % u pacienti 1éenych piipravkem Seroquel XR a 34,4 %
U pacientt, kterym bylo podavano placebo.

V kratkodobé 9tydenni studii s flexibilnim davkovanim pfipravku Seroquel XR v rozmezi 50 mg az
300 mg u starSich pacientt (66 az 89 let) bez demence denné vykazal vyssi uc¢innost nez placebo ve
snizovani depresivnich symptomt podle celkového zlepSeni skore ve skdle MADRS (primérnd zména
LS oproti placebu -7,54). V této studii dostavali pacienti randomizovani do skupiny Seroquel XR
50 mg/den 1. aZ 3. den, davka mohla byt zvySena na 100 mg/den 4. den, 150 mg/den 8. den a aZ na
300 mg/den v zavislosti na klinické odpovédi a snasenlivosti. Pramérna davka piipravku Seroquel XR
byla 160 mg/den. Snasenlivost ptipravku Seroquel XR jednou denné, az na vyskyt extrapyramidovych
symptomi (viz bod 4.8 a “Klinickd bezpe€nost” nize), u starSich pacientti byla srovnatelna se
snaSenlivosti pozorovanou u dospélych (18-65 let). Podil pacientt starSich nez 75 let byl 19 %.

Klinickd bezpecnost

V kratkodobych placebem kontrolovanych studiich u schizofrenie a bipolarni méanie byl celkovy
vyskyt extrapyramidovych symptoma podobny jako u placeba (schizofrenie: 7,8 % pro kvetiapin a
8,0 % pro placebo; bipolarni méanie: 11,2 % pro kvetiapin a 11,4 % pro placebo). Vy3si frekvence
extrapyramidovych symptomu byla pozorovana u pacientd lécenych kvetiapinem ve srovnani s témi,
kterym bylo podavano placebo v kratkodobych placebem kontrolovanych klinickych studiich u MDD
a bipolarni deprese. V kratkodobych placebem kontrolovanych klinickych studiich u bipolarni deprese
byl celkovy vyskyt extrapyramidovych symptomu 8,9 % pro kvetiapin ve srovnani s 3,8 % pro
placebo. V kratkodobych placebem kontrolovanych klinickych studiich u depresivni poruchy

vV monoterapii byl celkovy vyskyt extrapyramidovych symptomu 5,4 % pro Seroquel XR a 3,2 % pro
placebo. V kratkodobé placebem kontrolované klinické studii v monoterapii u starSich pacientt

s depresivni poruchou byl celkovy vyskyt extrapyramidovych symptomii 9,0 % pro Seroquel XR a
2,3 % pro placebo. Jak u bipoléarni deprese, tak u MDD neptekrocil vyskyt jednotlivych nezadoucich
ptihod (napf. akathisie, extrapyramidova porucha, tfes, dyskinéze, dystonie, neklid, mimovolni
svalové kontrakce, psychomotorické hyperaktivita a svalova ztuhlost) 4 % v kterékoliv 1é¢ebné
skuping.

V kréatkodobych placebem kontrolovanych studiich s fixovanymi davkami (50 mg/den az 800 mg/den)
(délka trvani od 3 aZ 8 tydnii) byl primérny narust télesné hmotnosti pacienti 1é¢enych kvetiapinem
v rozmezi od 0,8 kg u denni davky 50 mg aZz 1,4 kg u denni davky 600 mg denné (s mens$im nartstem
télesné hmotnosti u 800 mg denné) ve srovnani s 0,2 kg pro placebo. Podil pacienti 1é¢enych
kvetiapinem, u kterych doslo k zvyseni té€lesné hmotnosti o > 7 %, byl v rozmezi od 5,3 % u denni
davky 50 mg az 15,5 % u denni davky 400 mg (s niz§im piirtistkem pro 600 mg a 800 mg denni
davky) ve srovnani s 3,7 % pacienti, kterym bylo podavano placebo.
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V 6tydenni randomizované studii s lithiem v kombinaci s ptipravkem Seroquel XR vs placebo

v kombinaci s piipravkem Seroquel XR u dospélych pacienti s akutni manii se prokazalo, Ze
kombinace Seroquel XR a lithium vede k ¢astéj$im nezadoucim ucinkam (63 % vs 48 % u Seroquel
XR v kombinaci s placebem). Vysledky hodnoceni bezpe¢nosti ukazuji na vyssi vyskyt
extrapyramidovych symptoma hlaSeny u 16,8 % pacientii ve skuping s pfidanym lithiem a u 6,6 %
pacientt ve skuping s pfidanym placebem. Vétsinou $lo o tées hlaseny u 15,6 % pacientti ve skupiné
s pfidanym lithiem a 4,9 % pacientil ve skuping s pfidanym placebem. Vyskyt somnolence byl vyssi
ve skupiné s piipravkem Seroquel XR v kombinaci s lithiem (12,7 %) ve srovnani se skupinou

s ptipravkem Seroquel XR v kombinaci s placebem (5,5 %). Vétsi podil pacientt (8,0 %) 1éenych ve
skuping s pfidanym lithiem dale zaznamenal nartst t€lesné hmotnosti (> 7 %) na konci 1éCby ve
srovnani se skupinou s ptidanym placebem (4,7 %).

Dlouhodobg;jsi klinické studie k prevenci relapsu (v rozmezi od 4 do 36 tydnt) zahrnovaly otevienou
fazi studie, v prub¢hu které byl pacientim podavan kvetiapin, nasledovanou randomizovanou fazi,

Vv prubéhu které byli pacienti randomizovani do vétve s kvetiapinem nebo placebem. U pacientu, kteti
byli randomizovani do vétve s kvetiapinem, byl primérny narast té¢lesné hmotnosti v pribéhu
oteviené faze 2,56 kg, resp. 3,22 kg 48. tyden randomizovaneé faze ve srovnani s télesnou hmotnosti

Vv oteviené fazi. U pacientt, ktefi byli randomizovani do vétve s placebem, byl primérny narast
télesné hmotnosti v prubéhu oteviené faze 2,39 kg, resp. 0,89 kg 48. tyden randomizované faze ve
srovnani s té€lesnou hmotnosti v oteviené fazi.

V placebem kontrolovanych klinickych studiich u starSich pacientt s psych6zou podminénou demenci
nebyl vyskyt cerebrovaskularnich nezddoucich ptihod na 100 pacientorokti vyssi u pacientti 1é€enych
kvetiapinem ve srovnani s pacienty, kterym bylo podavano placebo.

Ve viech kratkodobych placebem kontrolovanych klinickych studiich v monoterapii u pacientd

s vychozi hodnotou po&tu neutrofila > 1,5 x 10%1 byl vyskyt alespoii jednoho méfeni < 1,5 x 1071

u 1,9 % u pacientt 1é¢enych kvetiapinem a u 1,5 % u pacientti na placebu. Vyskyt méteni

> 0,5-< 1,0 x 10%I byl stejny u pacientii 1é¢enych kvetiapinem jako u pacient, kterym bylo podavano
placebo (0,2 %). V placebem kontrolovanych otevienych klinickych studiich s aktivnim
komparétorem u pacientt s vychozi hodnotou po&tu neutrofilét > 1,5 x 101 byl vyskyt alespoit
jednoho mé&feni < 1,5 x 10%1 u 2,9 % a vyskyt méfeni < 0,5 x 10%/1 byl u 0,21 % u pacienti 1é¢enych
kvetiapinem.

Lécba kvetiapinem je spojena se sniZzenim hladin hormont $titné zlazy zavislym na podavané davce.
Vyskyt posunu hladiny TSH byl u kvetiapinu 3,2 % a u placeba 2,7 %. Vyskyt reciprokého klinicky
vyznamneho posunu hladin T3 nebo T4 a TSH v téchto klinickych studiich byl vzacny a pozorované
zmény hladin hormon §titné zlazy nebyly spojeny s klinickou symptomatologii hypothyreoidismu.

Snizeni hladin celkového a volného T4 bylo maximalni v priabéhu prvnich 6 tydnt 1é€by kvetiapinem,
bez dalSiho sniZovani v priabéhu dlouhodobé 1é¢by. Priblizné ve 2/3 v8ech piipadi vedlo pferuseni
1é€by kvetiapinem ke zruSeni vlivu na celkovy a volny T4 bez ohledu na délku 1écby.

Katarakta/zakal o¢ni ¢ocky

V klinickych studiich hodnoticich kataraktogenni potencial piipravku Seroquel (200-800 mg/den) vs
risperidon (2-8 mg) u pacienti se schizofrenii nebo schizoafektivni poruchou, nebyl podil pacientd se
zvy$enym stupném zakalu o¢ni ¢ocky vyssi u piipravku Seroquel (4 %) ve srovnani s risperidonem
(10 %) u pacientt, ktefi byli vystaveni 1é¢bé alespon 21 mésict.

Pediatricka populace
Klinicka ucinnost

Utinnost a bezpe&nost piipravku Seroquel byla studovana ve 3tydenni placebem kontrolované studii
pii 16€bé manie (n = 284 pacientd z USA ve v€ku 10 az 17 let). Asi 45 % populace pacientit mélo
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dalsi diagn6zu ADHD. Dale byla provedena 6tydenni placebem kontrolovana studie u pacientt se
schizofrenii (n = 222, vék 13 az 17 let). Z obou studii byli vyfazeni pacienti, ktefi neodpovidali na
Seroquel. Lécba piipravkem Seroquel byla zahajena davkou 50 mg/den, druhy den zvySena na
100 mg/den a dale byla davka titrovana na cilovou davku (méanie 400-600 mg/den; schizofrenie
400-800 mg/den) vzestupné po 100 mg/den a podavana ve dvou nebo tiech rozdélenych dennich
davkach.

Ve studii s manii byl rozdil primérné zmény zjistény metodou nejmensich étvercu od bazalni hodnoty
Vv celkovém skore YMRS (aktivni 1é¢ba minus placebo) -5,21 pro Seroquel 400 mg/den a -6,56 pro
Seroquel 600 mg/den. Podil pacient odpovidajich na 1é¢bu (zlepseni YMRS > 50 %) byl 64 % pro
Seroquel 400 mg/den, 58 % pro 600 mg/den a 37 % pro placebo.

Ve studii se schizofrenii byl rozdil primérné zmény zjistény metodou nejmensich ¢tverci od bazalni
hodnoty v celkovém skore PANSS (aktivni 1é¢ba minus placebo) —8,16 pro Seroquel 400 mg/den a
-9,29 pro Seroquel 800 mg/den. Ani reZzim s nizkou davkou (400 mg/den), ani vysokou davkou
kvetiapinu nebyl superiorni k placebu s ohledem na podil pacientu, ktefi dosahli odpovédi definované
jako pokles 0 > 30 % oproti bazalni hodnoté v celkovém skore PANNS. Vyssi davky mély za nasledek
¢iselné nizsi podil odpovidajicich na 1é¢bu jak u manie, tak u schizofrenie.

Ve tieti kratkodobé placebem kontrolované klinické studii nebyl u déti a dospivajicich (10-17 let)
s bipolarni depresi prokazan ucinek ptipravku Seroquel XR v monoterapii.

Nejsou k dispozici data 0 udrzovaci 1é¢bé ¢i o prevenci rekurence v této vékové kategorii.

Klinicka bezpecnost

V kratkodobych pediatrickych klinickych studiich s kvetiapinem popsanymi vy3e byla frekvence EPS
12,9 % pro kvetiapin a 5,3 % pro placebo ve studii u schizofrenie, 3,6 % pro kvetiapin a 1,1 % pro
placebo ve studii u bipolarni manie a 1,1 % pro kvetiapin a 0 % pro placebo ve studii s bipolarni
depresi. Frekvence zvyseni télesné hmotnosti 0 > 7 % ve srovnani s vychozi télesnou hmotnosti byla
17 % u aktivni 1é¢by vs. 2,5 % ve skupiné s placebem ve studiich se schizofrenii a bipolarni manii a
12,5 % u aktivni 1é¢by vs. 6 % % u placeba ve studii s bipolarni depresi. Vyskyt sebevraZednych
ptihod pro aktivni vs. placebovou vétev byl 1,4 % vs. 1,3 % ve studii se schizofrenii, 1,0 % vs. 0 % ve
studii s bipolarni manii a 1,1 % vs. 0 % ve studii s bipolarni depresi. Béhem nasledné prodlouzené
sledovaci faze u studie s bipolarni depresi se vyskytly dva piipady sebevrazednych piihod

u dvou pacientd, z toho jeden v té dobé uzival kvetiapin.

Dlouhodoba bezpeénost

26tydenni oteviené faze akutnich studii (n = 380 pacientil) s pripravkem Seroquel davkovanym
flexibilné v rozmezi 400-800 mg/den poskytly dalsi bezpe¢nostni informace. U déti a dospivajicich
byl hlagen vzestup krevniho tlaku; zvySena chut k jidlu, extrapyramidove symptomy a zvyseni
sérovych hladin prolaktinu bylo hlaeno s vy3si frekvenci u déti a dospivajicich, nez u dospélych (viz
body 4.4 a 4.8). Po korekci na normalni rist v pribéhu delsi doby, byl vzestup alespoii 0,5 standardni
odchylky od bazélni hodnoty “Body Mass Index” (BMI) pokladan za klinicky vyznamnou zménu;
18,3 % pacientii 1é¢enych kvetiapinem po dobu alespoil 26 tydnti splnilo toto kritérium.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:
Kvetiapin se po peroralnim podani piipravku dobie vstiebava. Maximalni plazmatické koncentrace

kvetiapinu a norkvetiapinu je po podani seroquel XR dosazeno piiblizné za 6 hodin (Tmax).
Maximalni molarni koncentrace aktivniho metabolitu norkvetiapinu v ustaleném stavu dosahuji 35 %
koncentraci kvetiapinu.

Farmakokinetika kvetiapinu a norkvetiapinu je linedrni a pfimo imérna podané davce pro davky az
800 mg jednou denn€. Plocha pod kiivkou (AUC) pro Seroquel XR jednou denné je srovnatelna

s prislusnymi tdaji pro Seroquel podavany dvakrat denn€, av§ak maximalni plazmatickd koncentrace
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(Cmax) je v ustaleném stavu o 13 % niz8i. Srovnanim koncentraci norkvetiapinuu piipravki Seroquel
XR a Seroquel bylo zjisténo, ze AUC norkvetiapinu je o 18 % niZsi.

Ve studii zkoumajici vliv slozeni stravy na biologickou dostupnost kvetiapinu bylo zjiSténo, ze
potrava s vysokym obsahem tuku statisticky vyznamné zvySuje Cmax a AUC pro Seroquel XR, tj.
050 %, resp. 20 %. Neni mozné vyloucit, ze potrava s vysokym obsahem tuku muze mit na
biodostupnost kvetiapinu je$té vy$s$i vliv. Lehka strava neméla vyznamny vliv na Cp @ AUC
kvetiapinu. Doporucuje se podavat Seroquel XR jednou denné¢ mimo jidlo.

Distribuce:
Kvetiapin se z asi 85 % vaze na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace:

Kvetiapin je intenzivné metabolizovan v jatrech, po podani radioaktivné zna¢eného kvetiapinu bylo
v moci nebo stolici nalezeno méné nez 5 % latky v nezménéné formé. In vitro bylo zjisténo, ze
CYP3A4 je primdrni enzym, ktery je odpovédny za metabolismus kvetiapinu zprostiedkovany
cytochromem P450. Norkvetiapin je primarné tvofen a eliminovan prostfednictvim CYP3A4.

Vyzkumy provadéné in vitro ukézaly, Ze hlavnim enzymem, ktery se podili na metabolismu
kvetiapinu zprostfedkovaném cytochromem P450, je CYP3A4. Norkvetiapin je primarné tvofen a
eliminovan cestou CYP3A4.

Kvetiapin a nékolik jeho metaboliti (v€etné norkvetiapinu) jsou slabymi inhibitory lidského
cytochromu P450 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 a 3A4 in vitro, ale pouze v koncentracich 5-50kréat vysSich,
nez jsou koncentrace dosahované u ¢loveéka pii davkovani 300 az 800 mg/den. Na zakladé téchto
vysledku in vitro se zda nepravdépodobné, ze by soucasné podavani kvetiapinu a jinych 1é¢iv vedlo ke
klinicky vyznamné Iékové inhibici metabolismu jiného 1é¢ivého ptipravku zprostiedkovaného
cytochromem P450. Z vysledki studii na zvifatech vyplyva, ze kvetiapin mize indukovat enzymy
cytochromu P450, avsak ve specifické interakéni studii u psychotickych pacient nebylo po podani
kvetiapinu zjiSténo zvyseni aktivity cytochromu P450.

Eliminace:

Poloc¢as eliminace kvetiapinu a je asi 7 hodin a norkvetiapinu asi 12 hodin. Piiblizné 73 %
radioaktivné znacené latky se vylouéi moci a 21 % stolici. V moci nebo stolici je mozno nalézt méné
nez 5% ptvodni latky v nezménéné forme. Primérna molarni frakce davky volného kvetiapinu a
aktivniho metabolitu v plazmé& norkvetiapinu vylou¢eného do moéi je méné nez 5 %.

Zv1astni populace

Pohlavi:
Farmakokinetika kvetiapinu je stejnd u muzi i u Zen.

Starsi pacienti:

Pramérna clearance kvetiapinu u starSich pacientd je asi o 30-50 % niZ3i neZ u pacientt ve véku
18-65 let.

Porucha funkce ledvin:

U osob s t&zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <30 ml/min/1,73 m?) je primdrna
clearance kvetiapinu asi 0 25 % niZsi, ale individualni hodnoty clearance mohou byt v rozmezi hodnot
zdravych jedinct.

Porucha funkce jater:

Primérna plazmaticka clearance kvetiapinu se snizuje o piiblizné 25 % u 0sob se znamou poruchou
funkce jater (stabilizovana alkoholickd cirh6za). Vzhledem k tomu, Ze kvetiapin je metabolizovan
prevazné v jatrech, lze oCekavat zvySeni plazmatickych hladin 1é¢iva u pacientd s poruchou funkce

jater. U t&chto pacient je nutné sniZit davku (viz bod 4.2).
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Pediatricka populace

Farmakokinetické udaje byly ziskany u 9 déti ve véku 10-12 let a 12 dospivajich, ktefi byli na
udrzovaci 1écbé¢ 400 mg kvetiapinu (Seroquel) dvakrat denné€. V rovnovdzném stavu byly davkové
normalizované plazmatické koncentrace mateiské latky kvetiapinu u déti a dospivajicich (10-17 let)
vSeobecné podobné jako u dospélych, ackoliv Cmax byla udéti pfi horni hranici rozmezi
pozorovaného u dospélych. AUC a Cmax aktivniho metabolitu, norkvetiapinu byly vyssi asi 0 62 %,
resp. 049% udéti (10-121let) a 028 % resp. 014 % u dospivajicich (13-17 let) ve srovnani
S dospéelymi.

Nejsou dostupné udaje pro Seroquel XR u déti a dospivajicich.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

V sérii studii na genotoxicitu v podminkach in vitro a in vivo nebyly zjistény genotoxické vlastnosti.
U laboratornich zvifat byly zjistény nasledujici odchylky v davkach, které jsou klinicky relevantni.
Tyto odchylky nebyly dosud potvrzeny v dlouhodobych klinickych studiich.

U laboratornich potkanti byla zjisténa pigmentova depozita ve §titné zlaze, u opic rodu Cynomolgus
byla pozorovéna hypertrofie folikularnich bunék §titné zlazy, snizeni koncentrace T3 v plazmé,
snizena koncentrace hemoglobinu a sniZeni poétu bilych a ¢ervenych krvinek. U pst byla pozorovana
zména opacity o¢ni ¢o¢ky a katarakta (katarakta /opacita o¢ni ¢ocky viz bod 5.1).

Ve studii na embryofetalni toxicitu u kralika byl zvySen vyskyt karpalni/tarzalni [Tlexory u plodu.
Tento ucinek se objevil v pfitomnosti zjevnych ucinkl na samici, jako je snizeny pfirtstek télesné
hmotnosti. Tyto ucinky byly pozorovatelné pii hodnotich expozice samice podobné nebo mirné vyssi
neZ je expozice dosahovand u lidi pfi maximalni terapeutické davce. Relevance téchto nalezl pro
¢loveka neni znama.

Ve studii fertility u laboratornich potkanti byla pozorovana hraniéné snizena sam¢i fertilita a falesna
biezost, prodlouzené obdobi diestru, prodlouzeny nekoitalni interval a snizena frekvence biezosti.
Tyto uc€inky jsou davany do souvislosti se zvySenymi hladinami prolaktinu a nejsou pfimo relevantni
situaci u lidi, nebot’ existuji mezidruhové rozdily v hormonalni kontrole reprodukce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
mikrokrystalicka celulosa
dihydréat natrium-citratu
monohydrat laktosy
magnesium-stearat
hypromelosa 2208

Potahova vrstva:

hypromelosa 2910

makrogol 400

oxid titani¢ity (E171)

Zluty oxid Zelezity (E172) (tablety 50, 200 a 300 mg)
Cerveny oxid Zelezity (E172) tablety 50 mg)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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Doba pouZitelnosti
3 roky.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC + PCTFE/ AL blistr

Sila tablety Obsah krabicky Blistry

50 mg, 150 mg 200 mg, 10 tablet 1 blistr po 10 tabletach

300 mg a 400 mg tablety
30 tablet 3 blistry po 10 tabletach
50 tablet 10 blistrii po 5 tabletach
50 tablet 5 blistrit po 10 tabletach
60 tablet 6 blistrii po 10 tabletach
100 tablet 10 blistrii po 10 tabletach
100 tablet 100 blistrii po 1 tableté

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z&dné zvIastni poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

8. REGISTRACNI CISLA

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

10. DATUM REVIZE TEXTU
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seroquel XR 50 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim
quetiapinum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje quetiapinum 50 mg (jako quetiapini fumaras).

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi viz pfibalova informace.

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
30 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
50 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
60 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tablety ned¢lte, nekousejte ani nedrt'te.
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Perorélni podéani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
8.  POUZITELNOST
EXP
9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni drovni]
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{Nézev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Seroquel XR 50 mg
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

FOLIE BLISTRU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seroquel XR 50 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim
quetiapinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seroquel XR 150 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
quetiapinum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje quetiapinum 150 mg (jako quetiapini fumaras).

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi viz pfibalova informace.

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
30 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
50 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
60 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tablety ned¢lte, nekousejte ani nedrt'te.
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Perorélni podéani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
8.  POUZITELNOST
EXP
9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni drovni]
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{Nézev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni Grovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Seroquel XR 150 mg
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

FOLIE BLISTRU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Seroquel XR 150 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
quetiapinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seroquel XR 200 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
quetiapinum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje quetiapinum 200 mg (jako quetiapini fumaras).

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi viz piibalova informace.

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
30 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
50 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
60 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tablety ned¢lte, nekousejte ani nedrt'te.
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Perorélni podéani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
8.  POUZITELNOST
EXP
9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni drovni]
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{Nézev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni Grovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Seroquel XR 200 mg
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

FOLIE BLISTRU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seroquel XR 200 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
quetiapinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seroquel XR 300 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
quetiapinum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje quetiapinum 300 mg (jako quetiapini fumaras).

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi viz pfibalova informace.

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
30 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
50 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
60 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tablety ned¢lte, nekousejte ani nedrt'te.
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Perorélni podéani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
8.  POUZITELNOST
EXP
9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni drovni]
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{Nézev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni Grovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Seroquel XR 300 mg
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

FOLIE BLISTRU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seroquel XR 300 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
quetiapinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seroquel XR 400 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
quetiapinum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje quetiapinum 400 mg (jako quetiapini fumaras).

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi viz pfibalova informace.

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 tablet s prodlouZenym uvoliiovanim
30 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
50 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
60 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tablety ned¢lte, nekousejte ani nedrt'te.
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Perorélni podéani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
8.  POUZITELNOST
EXP
9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni drovni]
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{Nézev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni Grovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Seroquel XR 400 mg
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

FOLIE BLISTRU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seroquel XR 400 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
quetiapinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Seroquel XR 50 mg, 150 mg, 300 mg, 400 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
quetiapinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

U wdE

Co je pripravek Seroquel XR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Seroquel XR uZivat
Jak se ptipravek Seroquel XR uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Seroquel XR uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Seroquel XR a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Seroquel XR obsahuje 1é¢ivou latku kvetiapin. Kvetiapin patii do skupiny 1éCivych latek
nazyvanych antipsychotika. Ptipravek Seroquel XR lze pouzit k 1é¢be:

bipoléarni deprese a tézké depresivni epizody u depresivni poruchy: pocitujete smutek. Miizete
mit pocit deprese, pocit viny, nedostatek energie, ztratite chut’ k jidlu nebo nemuzZete spat.
manie: miZete mit pocit vzruseni nebo povzneseni, pocit téSeni se nebo prehnané aktivity nebo
muzete mit Spatny Gsudek véetné projevil agresivity nebo podrazdénosti.

schizofrenie: mtizete slySet nebo vnimat véci, které ve skutecnosti neexistuji, miizete veéftit
vécem, které nejsou skute¢né nebo mtzete byt neobvykle podeziivavy(4d), izkostny(a),
zmateny(4), miZete mit pocit viny, pocitovat vnitini napéti nebo depresi.

Pokud Vam Iékat predepsal SEROQUEL XR k 1é¢b¢ tézké depresivni epizody u depresivni poruchy,
budete ho uzivat spolu s dal§im Iékem uré¢enym k 16¢b¢ této nemoci.

Lékat mize pokraCovat v predepisovani ptipravku Seroquel XR, i kdyz se jiz citite 1épe.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Seroquel XR uZivat

NeuZivejte piipravek Seroquel XR

jestliZe jste alergicky(&) na kvetiapin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki:

- nekteré pripravky k 1é¢beé HIV

- azolové ptipravky k 1é¢bé plisniovych infekci

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

- nefazodon k 1é¢bé deprese.

Pokud je to i Vas piipad, neuzivejte Seroquel XR. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékaie
nebo lékarnika dfive, nez zaCnete uzivat ptipravek Seroquel XR.

136



Upozornéni a opatieni

Driive nez zacnete uzivat piipravek Seroquel XR, informujte 1ékare, jestlize:

o Vy nebo nékdo jiny ve Vasi rodiné mate nebo jste mel(a) problémy se srdcem, napi-.

nepravidelny srde¢ni rytmus, slabost srde¢niho svalu nebo zanét srdce, nebo uzivate néjaké

1éky, které mohou ovliviiovat ¢innost srdce.

mate nizky krevni tlak.

jste mél(a) cévni mozkovou piihodu, zvlasté pokud jste starsi.

mate problémy s jatry.

jste nékdy mél(a) zachvat kieci.

mate diabetes mellitus (cukrovka) nebo riziko vyvoje cukrovky. Pokud ano, 1ékai miize

Vv pribéhu 1é¢bypiipravkem seroquel XR kontrolovat hladinu krevniho cukru.

. vite, Ze jste v minulosti mél(a) nizkou hladinu bilych krvinek (ktera byla zptisobena uZivanim
1ékt nebo i jinymi vlivy).

. jste starsi ¢lovék s demenci (sniZena funkce mozku). Seroquel XR byste nemél(a) uzivat, nebot’
1éky ze skupiny, kam patfi také piipravek Seroquel XR, zvySuji riziko cévni mozkové piihody a
nékdy i riziko umrti u starSich lidi s demenci.

. jste Vy nebo nékdo v rodiné mél(a) v minulosti krevni sraZzeniny. UZivani podobnych
piipravki, jako je tento, je totiz spojovano s tvorbou krevnich srazenin.

Pokud se vyskytnou nasledujici obtize pii uzivani pfipravku Seroquel XR, kontaktujte ihned 1ékafe:

o kombinace horecky, té€7ké svalové ztuhlosti, poceni nebo snizeného stavu védomi (porucha,
ktera se oznacuje jako ,,neurolepticky maligni syndrom®). MiiZe byt potfebna okamzita 1ékarska
pomoc.

o nekontrolovatelné pohyby, zvlasté v obli¢eji nebo jazyka.

o zavraté nebo pocit velké ospalosti. Tyto projevy zvySuji riziko nahodného zranéni (padu)

u star$ich pacientu.
o kieCe (zaskuby).
o dlouho trvajici a bolestiva erekce (ztopofeni penisu, priapismus).

Tyto problémy mohou byt zptisobeny timto typem léku.

Informujte 1ékaie co nejdiive, pokud mate:

° horecku, pfiznaky podobné chiipce, bolest v krku nebo jinou infekei, nebot’ to miize byt
dasledkem velmi nizkého poctu bilych krvinek. V tomto pfipadé je tfeba 1é¢bu piipravkem
Seroquel XR pterusit a/nebo zah4jit dalsi 1é¢bu.

. zacpu doprovazenou bolesti biicha, nebo zacpu, kterou nelze ovlivnit 1é¢bou, nebot’ tento stav
mize vést k velmi zavazné neprichodnosti stieva.

SebevraZzedné myslenky a zhor3eni deprese

JestliZe trpite depresi, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé. Tyto myslenky se
mohou projevit ¢astéji v dobé, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz urcitou dobu, nez
tyto piipravky zacnou ptlisobit, obvykle priblizn¢ dva tydny, ale nékdy i déle. Tyto mySlenky se mohou
uvazovat, jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na 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 1ékatre nebo nejblizsi nemocnici. Mozna bude uzite¢né, kdyz feknete blizkému ptiteli nebo
ptibuznému, ze mate deprese, a pozadate ho, aby si piecetl tuto piibalovou 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.

Zvyseni télesné hmotnosti
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U pacientti uzivajicich ptipravek Seroquel XR bylo pozorovano ptibyvani na vaze. Lékar i Vy byste
méel(a) pravidelné kontrolovat Vasi télesnou hmotnost.

Déti a dospivajici
Seroquel XR neni uréen k pouZiti u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Seroquel XR
Informujte svého Iékaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, nebo které jste uzival(a)
vV nedavné dobé.

Neuzivejte ptipravek Seroquel XR, pokud uzivate nasledujici léky:
o nekteré 1éky k 1écbe HIV.

. azolové piipravky (k 1é¢be plisiiovych onemocnéni).

o erythromycin nebo klarithromycin (k 1é€bé infekci).

o nefazodon (k 1é¢bé deprese).

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éka:

. k 16¢bé epilepsie (jako fenytoin nebo karbamazepin).

k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku.

barbituraty (k problémiim se spankem).

thioridazin nebo lithium (jina antipsychotika).

léky, které maji vliv na ¢innost VasSeho srdce, napft. 1éky, které¢ vyvoldvaji nerovnovahu soli
Vv krvi (nizkou hladinu drasliku nebo hot¢iku), jako jsou diuretika (1éky na odvodnéni) nebo
néktera antibiotika (k 16cb¢ infekei).

. Iéky, které mohou zptisobovat zacpu.

Nez piestanete uzivat jakykoliv 1€k, prosim, porad'te se vzdy se svym lékarem.

Piipravek Seroquel XR s jidlem, pitim a alkoholem

. Uginek ptipravku Seroquel XR miize byt ovlivnén potravou, a proto je tfeba uzivat tablety
alesporii jednu hodinu pied jidlem nebo pied tim, nez pajdete spat.

. Pozor na mnozstvi alkoholu, ktery vypijete. Alkohol v kombinaci s pfipravkem Seroquel XR
muze vyvolavat velkou ospalost.

. Nepijte grapefruitovou $t'avu. Grapefruitova §tava mize ovlivnit ucinnost ptipravku Seroquel
XR.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo I1€karnikem diive, nez za¢nete piipravek Seroquel XR

uzivat.V prubéhu téhotenstvi byste neméla uzivat ptipravek Seroquel XR, pokud jste o tom nemluvila
s Iékatem. Pripravek Seroquel XR se nema uzivat pfi kojeni.

U novorozencu, jejichZ matky uzivaly piipravek Seroquel XR v poslednim trimestru (posledni tfi
meésice t€¢hotenstvi), se mohou vyskytnout nasledujici ptiznaky z odnéti: tfes, svalova ztuhlost a/nebo
slabost, spavost, neklid, problémy s dychanim a potize s ptijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte
objevi jakykoliv z téchto piiznaku, prosim, kontaktujte svého 1ékaie.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha stroji
Ptipravek mtize vyvolat ospalost. Nefid’te nebo nepouzivejte nastroje nebo stroje, dokud nebudete
veédét, jak na Vs tablety ptsobi.

Seroquel XR obsahuje laktosu
Pripravek Seroquel XR obsahuje laktosu coZ je druh cukru. Pokud Vam 1ékat tekl, Ze nesnasite

nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento 1éCivy pripravek uzivat.
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Vliv na vySetieni 1é¢iv v moci

Pokud bude Vase mo¢ vySetfovana na 1éCiva a pokud se pouziji urcité vySetfovaci metody, muze vést
uzivani piipravku Seroguel XR K pozitivité testu na methadon nebo na nékteré 1éky ze skupiny
tricyklickych antidepresiv. Pfitom nemusite uZivat ani methadon, ani tricyklicka antidepresiva. Pokud
k tomu dojde, doporucuje se potvrdit vysledky jinou cilenéjsi vySetfovaci metodou.

3. Jak se pripravek Seroquel XR uZiva

VZdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se
svym lékatem nebo 1ékarnikem. Vas 1ékar urci pocatecni davku. Udrzovaci dadvka (denni davka) zavisi
na VaSem onemocnéni a potebach, ale obvykle se pohybuje mezi 150 mg aZ 800 mg.

Tablety budete uzivat jednou denné.

Tabletyned¢€lte, nekousejte ani nedrt’te.

Tablety spolknéte celé a zapijte je vodou.

Tablety uzivejte bez jidla (alesponl jednu hodinu pied jidlem, nebo predtim, nez jdete spat vzdy

tak, jak Vam fekne 1ékar).

. Nepijte grapefruitovou §t'avu, pokud uzivate pripravek SEROQUEL XR. Ta mize ovlivnit
ucinek pripravku.

. Neptestavejte tablety uzivat, i kdyZ mate pocit, Ze je Vam lépe. O pieruseni 1é¢by rozhodne

vzdy lékaf.

Problemy s jatry
Pokud maéte problémy s jatry, 1ékaf mize zménit davku tohoto piipravku.

Starsi pacienti
Pokud jste starsi pacient(ka), 1¢kat mize upravit davku tohoto ptipravku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Piipravek Serogquel XR se nepouziva u déti a dospivajicich do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Seroquel XR neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Seroquel XR nez Vam ptedepsal 1ékat, mizete pocitovat ospalost,
zavrat’ ¢i nenormalni srdecni tep. Kontaktujte okamzité svého 1ékare nebo vyhledejte nejblizsi
nemocnici. Vezméte s sebou tablety pripravku Seroquel XR.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Seroquel XR

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

JestliZe jste piestal(a) uzivat piipravek Seroquel XR

V pripadé, Ze nahle pfestanete uzivat pripravek Seroquel XR, mize se dostavit nespavost, pocit
nevolnosti (pocit na zvraceni),nebo mizete mit bolest hlavy, prijem, zvraceni, zavraté nebo
podrazdénost. Vas 1€kat vzdy ur¢i jakym zplisobem davku postupné vysazovat pii ukoncovani 1écby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika.
4, Mozné nezadouci uc€inky

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Velmi ¢asté nezadouci acinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)

® 6 o o o o o o o o o o o o o oo o o o .O<

Zavraté (mohou vést k padu), bolest hlavy, sucho v Ustech.

Ospalost (muize pii pokracovani 1é¢by pripravkem Seroquel vymizet) (mize vést k padam).
Piiznaky z vysazeni 1é¢by (pfiznaky, které se objevuji pii preruseni 1é¢by piipravkem Seroquel
XR), zahrnuji nespavost, nevolnost (pocit na zvraceni), bolest hlavy, prijem, zvraceni, zavraté a
podrazdénost. Doporucuje se postupné vysazovani 1é¢by v pribéhu alespon 1-2 tydnd.

Narist télesné hmotnosti.

Neobvyklé pohyby svali. Mohou zahrnovat obtize pii zahajeni pohybu svalu, ties, pocit neklidu
nebo svalovou ztuhlost bez bolesti.

Zmény mnozstvi nékterych tuku (triglyceridy a celkovy cholesterol).

asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1z 10 lidi)

Zrychlené tepova frekvence.

Pocit busiciho srdce, zrychleny a nepravidelny tep.

Zacpa, podrazdény zaludek (porucha traveni).

Pocit slabosti.

Otok rukou a nohou.

Nizky krevni tlak pii vzpiimeni téla. To mize vyvolat zavrat’ ¢i mdlobu (mtze vést k padim).
Zvysené hladiny cukru v krvi.

Rozmazané vidéni.

Neobvyklé sny a no¢ni mury.

Zvysena chut’ Kk jidlu.

Podrazdénost.

Poruchy feéi a vyjadfovani.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese.

Dusnost.

Zvraceni (pfedevs§im u starSich pacientt).

Horecka.

Zmény mnozstvi hormond §titné zlazy v Krvi.

Snizeni poctu nékterych bunék krve.

Zvysené mnozstvi jaternich enzyma naméfené v Krvi.

Zvysené mnozstvi hormonu prolaktinu v krvi. ZvySené mnoZstvi hormone prolaktinu v krvi
muze ve vzacnych ptipadech vést:

o] U muzl i zen ke zvétSovani prsi a neo¢ekavané tvorbé mléka.
o] u Zen k vymizeni menstruace nebo jeji nepravidelnosti.

Méné ¢asté nezadouci Géinky (mohou postihnout az 1ze 100 lidi)

Kfece nebo zachvaty.

Alergicka reakce, kterd miize zahrnovat tvorbu puchyit, otok kiize a otok v okoli Ust.
Neptijemné pocity v nohach (tzv. syndrom neklidnych nohou).

Obtizné polykani.

Nekontrolovatelné pohyby, zvlasté v obliceji a jazyka.

Sexualni poruchy.

Cukrovka (diabetes mellitus).

Zmeény elektrické aktivity srdce pozorované na EKG (prodlouzeni tseku QT).
Zpomalena ¢innost srdce, kterou Ize pozorovat pii zahdjeni 1é¢by a ktera muze byt doprovazena
nizkym krevnim tlakem a mdlobami.

PotiZe s moc¢enim.

Mdloba (mize vest k padtim)

Ucpany nos.

Snizeni mnozstvi ¢ervenych krvinek.

Snizeni mnozstvi sodiku v krvi.
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Vzacné nezadouci acinky (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi)

o Kombinace vysoké teploty (horecky), poceni, svalové ztuhlosti, pocitu velmi zna¢né ospalosti

nebo mdloby (porucha oznacovana jako ,,neurolepticky maligni syndrom®).

ZezZloutnuti kiize a o¢niho bélma (zloutenka).

Zanét jater (hepatitida).

Pretrvavajici a bolestiva erekce (priapismus).

Zvétseni prsu a neo¢ekavana tvorba mléka (galaktorea).

Poruchy menstruace.

Krevni sraZzeniny v zilach, zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti

dolni kon¢etiny), které mohou putovat zilnim Feci$tém do plic a zapfi¢init bolest na hrudi a

dychaci obtize. JestliZze zpozorujete néktery z téchto priznakil, vyhledejte okamzité 1ékaiskou

pomoc.

Chozeni, mluveni, jedeni nebo jiné aktivity ve spanku.

Snizena télesna teplota (hypotermie).

Zanét slinivky bfisni.

Stav (oznaCovany jako ,,metabolicky syndrom®), v ramci kterého muizete byt postiZzen(a) tiemi

¢i vice komplikacemi: zvySené mnozstvi tuku v oblasti bficha, snizené mnozstvi ,,dobrého

cholesterolu (HDL-C), zvySené mnozstvi tukti nazyvanych triglyceridy v krvi, zvySeny krevni

tlak a zvySena hladina cukru v krvi.

. Kombinace horecky, ptiznaki podobnych chiipce, bolest v krku, nebo jakékoliv jind infekce
doprovazené velmi nizkym mnozstvim bilych krvinek. Stav oznaovany jako agranulocytdza.

° Neprichodnost stieva.

. Zvysené mnozstvi kreatinfosfokinazy (latka uvolnéna ze svald).

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10000 lidi)

Té&zka vyrazka, puchyte nebo ¢ervené skvrny na kizi.

Té&zka alergicka reakce (anafylakticka reakce), coz muzZe zptsobit potize s dychanim nebo Sok.
Rychle vznikajici otok ktize, obvykle okolo o¢i, st a krku (angioedém).

Zavazné puchyie na kuzi, okolo 1st, o¢i a genitalii (Stevens-Johnsontv syndrom).

Nenormalni tvorba hormonu, ktery kontroluje objem mo¢i.

Rozpad svalovych vldken a bolest svali (rhabdomyolyza).

Zhorseni jiz existujici cukrovky.

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

o KozZni vyraZka s nepravidelnymi ¢ervenymi skvrnami (multiformni erytém).

o Zavazna, nahla alergicka reakce doprovazena ptiznaky jako je horecka, puchyfe na kizi a
odlupovani kiize (toxicka epidermalni nekrolyza).

o Ptiznaky z vysazeni pripravku, které postihuji novorozence matek, které uzivaly Seroquel XR

v priubéhu téhotenstvi.

Skupina 1ék0, kam patii také piipravek Seroquel XR, miize vyvolat poruchy srde¢niho rytmu, které
mohou byt zavazneé a v tézkych piipadech mohou vést k amrti.

Nékteré nezadouci t¢inky mohou byt zjistény az pii rozboru krevnich vzorkt. Zahrnuiji:
Zmény hladin nékterych tuku (triglycerida) a celkového cholesterol nebozvysené hladiny krevniho
cukru, zmény mnozstvi hormont §titné Zl1azy v krvi, zvyseni jaternich enzymd, sniZzeny pocet
nekterych typd krevnich bunék, snizené mnozstvi ¢ervenych krvinek, zvySenou hladinu
kreatinfosfokinazy (latky obsaZzené ve svalech), sniZzené mnoZstvi sodiku v krvi, zvySené mnozstvi
hormonu prolaktinu v krvi, které mize vzacné vést k:

o] U muzi i Zen ke zvétSeni prsi a neoekavané tvorbé mléka.

o] u Zen k vymizeni menstruace nebo nepravidelné menstruaci.

Lékar Vas proto miiZze ob¢as odeslat ke kontrolnimu vysetieni krve.
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Nezadouci u¢inky u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich se mohou objevit stejné nezadouci ucinky jako u dospélych.

Nasledujici nezddouci ucinky byly €astéji pozorovany u déti a dospivajich nez u dospélych:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)
o ZvySeni mnoZstvi hormonu nazyvaného prolaktin v krvi. ZvySeni hormonu prolaktinu mtize
vzacné vyvolat:
o] U chlapcti i dévcat zvétSeni prst a neocekdvanou tvorbu mléka.
0] U dévcat nepravidelnou menstruaci nebo jeji vymizeni.
o Zvysena chut’ k jidlu.
. Zvraceni.
Nenormalni svalové pohyby. Zahrnuji nesnadné zahajeni pohybu svalem, tfes, pocit neklidu
nebo svalovou ztuhlost bez doprovodné bolesti.
o Zvyseny krevni tlak.

Casté nezadouci G&inky (postihuji az 1z 10 lidi)
. Pocit slabosti, mdloba (mize vést k padim).

. Ucpany nos.

. Pocit podrazdénosti.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se vyskytne kterykoli z nezadoucich téinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkd mtizete prispét k ziskani vice
informaci 0 bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Seroquel XR uchovavat

o Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

o Nepouzivejte Seroquel XR po uplynuti doby pouZitelnosti vyzna¢ené na obalu za: ,, EXP*.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Pripravek Seroquel XR nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

o Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
sveho lékarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Seroquel XR obsahuje

. Lécivou latkou je quetiapinum. Jedna tableta piipravku Seroquel XR obsahuje quetiapinum
50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg nebo 400 mg (jako quetiapini fumaras, kvetiapin-fumarat).

Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalickd celulosa, dihydrat natrium-citrdtu, monohydrat laktosy,
magnesium-stearat, hypromelosa.

Potahova vrstva: hypromelosa, makrogol, oxid titani¢ity (E 171). Tablety 50 mg, 200 mg a 300 mg
obsahuji téZ Zluty oxid Zelezity (E172) a tablety 50 mg téz erveny oxid zZelezity (E172).
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Jak pripravek Seroquel XR vypada a co obsahuje toto baleni

V3echny tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim maji podlouhly tvar s vyrazenym XR a silou. Tablety
50 mg maji broskvovou barvu; tablety 150 mg jsou bilé; tablety 200 mg jsou Zluté; tablety 300 mg
jsou svétle zluté a tablety 400 mg jsou bilé.

Velikosti baleni: u v8ech sil jsou registrovana baleni po10, 20, 30, 50, 60 a 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[Doplni se na narodni drovni]

{Néazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského
statu

Nazev 1éCivého piipravku

Rakousko Seroquel XR

Belgiie Seroquel XR

Kypr Seroquel XR

Ceska republika Seroquel Prolong

Dénsko Seroquel Prolong

Estonsko Seroquel XR

Finsko Seroquel Prolong

Francie Xeroquel LP

Némecko Seroquel Prolong 50 mg
Retardtabletten, Seroquel Prolong
150 mg Retardtabletten, Seroquel
Prolong 200 mg Retardtabletten,
Seroquel Prolong 300 mg
Retardtabletten,
Seroquel Prolong 400 mg
Retardtabletten

Recko Seroquel XR

Mad’arsko Seroquel XR

Island Seroquel Prolong

Irsko Seroquel XR

Italie Seroquel compresse a rilascio
prolungato

LotySsko Seroquel XR

Litva Seroquel XR

Lucembursko Seroquel XR

Malta Seroquel XR

Nizozemsko Seroquel XR

Norsko Seroquel Depot

Portugalsko Seroquel SR

Rumunsko Seroquel XR

Slovenska republika  Seroquel XR

Slovinsko Seroquel SR

Spanélsko Seroquel Prolong

Svédsko Seroquel Depot
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Velka Britanie Seroquel XL

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
[Doplni se na narodni drovni]
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