111 priedas

Preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis

Pastaba

Si preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis yra patvirtinti taikant
arbitrazo procediirg, kurioje Komisija priémé Sj sprendima.

Véliau Sig preparato informacijg gali atnaujinti valstybiy nariy jgaliotosios institucijos,

bendradarbiaudamos su referencine valstybe nare (jei yra), pagal direktyvos 2001/83/EB |11 dalies
IV skyriaus nustatytas procediras
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR PAKUOTES
LAPELIS

44



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel 25 mg plévele dengtos tabletés
Seroquel 100 mg plévele dengtos tabletés
Seroquel 150 mg plévele dengtos tabletés
Seroquel 200 mg plévele dengtos tabletés
Seroquel 300 mg plévele dengtos tabletés
Seroquel 3 dieny pradiné pakuoté (misri pakuoté)
Seroquel 4 dieny pradiné pakuoté

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Seroquel 25 mg yra 25 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalo).
Pagalbiné medziaga: tabletéje yra 18 mg bevandenés laktozés.

Seroquel 100 mg yra 100 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalo).
Pagalbiné medziaga: tabletéje yra 20 mg bevandenés laktozés.

Seroquel 150 mg yra 150 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalo).
Pagalbiné medziaga: tabletéje yra 29 mg bevandenés laktozés.

Seroquel 200 mg yra 200 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalo).
Pagalbiné medziaga: tabletéje yra 39 mg bevandenés laktozés.

Seroquel 300 mg yra 300 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalo).
Pagalbiné medziaga: tabletéje yra 59 mg bevandenés laktozés.

Seroquel 3 dieny pradinéje pakuotéje (miSrioje pakuotéje) yra 6 tabletés Seroquel 25 mg ir 2 tabletés
Seroquel 100 mg

Seroquel 4 dieny pradinéje pakuotéje yra 6 tabletés Seroquel 25 mg, 3 tabletés Seroquel 100 mg ir
1 tableté Seroquel 200 mg.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté

Seroquel 25 mg tabletés yra rausvai oranzinés, apvalios, abipus iSgaubtos, vienoje puséje pazenklintos
SEROQUEL 25.

Seroquel 100 tabletés yra geltonos, apvalios, abipus iSgaubtos, vienoje puséje pazenklintos
SEROQUEL 100.

Seroquel 150 mg tabletés yra blyskiai geltonos, apvalios, abipus i§gaubtos, vienoje puséje
paZenklintos SEROQUEL 150.

Seroquel 200 mg tabletés yra baltos, apvalios, abipus iSgaubtos, vienoje puséje pazenklintos
SEROQUEL 200.

Seroquel 300 mg tabletés yra baltos, kapsulés formos, vienoje puséje pazenklintos SEROQUEL, o
kitoje 300.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
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4.1 Terapinés indikacijos

Seroquel vartojamas:
o Sizofrenijai gydyti;

o bipoliniam sutrikimui gydyti apimant:

o] bipoliniu sutrikimu serganciy pacienty vidutinius ir sunkius manijos epizodus;
o] bipoliniu sutrikimu serganciy pacienty didZiosios depresijos epizodus;
o] bipoliniu sutrikimu serganciy pacienty, kuriems kvetiapinas buvo veiksmingas anksc¢iau,

manijos ar depresijos epizody atkrycio profilaktika.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas kiekvienai indikacijai skiriasi. D¢l to baitina uztikrinti, kad pacientas gauty aiSkia
informacijg apie jo ligai skirta dozavimg.

Seroquel galima vartoti valgant arba nevalgius.

Suaugusiesiems:

Sizofrenijos gydymas

Sizofrenijai gydyti Seroquel skiriama 2 kartus per parg. Paros dozé pirmg dieng yra 50 mg, antrg —

100 mg, trec¢ig — 200 mg, ketvirta — 300 mg. Véliau dozé didinama iki jprastinés veiksmingos
(300-450 mg per parg). Priklausomai nuo individualaus klinikinio atsako ir toleravimo, galima parinkti
150-750 mg paros doze.

Bipoliniu sutrikimu serganciy pacienty vidutiniy ir sunkiy manijos epizody gydymas

Bipoliniu sutrikimu serganc¢iy pacienty manijos epizodams gydyti Seroquel skiriama 2 kartus per para.
Paros dozé pirma dieng yra 100 mg, antrg — 200 mg, trecia — 300 mg, ketvirta — 400 mg. Toliau dozé
didinama ne daugiau kaip po 200 mg per para iki 800 mg $esta gydymo diena.

Paros doze¢ galima parinkti 200-800 mg ribose, priklausomai nuo individualaus Kklinikinio atsako ir
toleravimo. Dazniausiai veiksminga paros dozé biina 400-800 mg.

Bipoliniu sutrikimu sergan¢iy pacienty didZiosios depresijos epizody gydymas

Seroquel reikia vartoti 1 kartg per para, prie§ miega. Paros doz¢ pirma dieng yra 50 mg, antrg —

100 mg, trec¢ig — 200 mg, ketvirtg — 300 mg. Rekomenduojama paros doz¢ yra 300 mg. Klinikiniy
tyrimy metu 600 mg paros doze vartojusiems pacientams nenustatyta geresnio poveikio negu
vartojusiems 300 mg doze (Zr. 5.1 skyriy). Vis délto atskiriems pacientams 600 mg dozé gali sukelti
palankesnj poveikj. Gydyma didesnémis kaip 300 mg dozémis gali pradéti tik gydytojai, turintys
atskiriems pacientams galima svarstyti paros dozés sumazinimo iki ne mazesnés kaip 200 mg
galimybe.

Bipolinio sutrikimo atkry¢iy profilaktika

Bipolinio sutrikimo manijos, misriy ir depresijos epizody profilaktikai pacientai, kuriy bipolinio
sutrikimo pradiniam gydymui buvo veiksmingas kvetiapinas, turi toliau vartoti ta pacia dozg. Ja
galima koreguoti, priklausomai nuo individualaus Klinikinio atsako ir toleravimo, 300-800 mg per para
ribose (paros doze iSgeriama per 2 kartus). Palaikomajam gydymui svarbu vartoti maZziausia
veiksmingg dozg.

Senyviems pacientams:

Senyviems pacientams Seroquel (kaip ir kity vaistiniy preparaty nuo psichozés) skiriama atsargiai,
ypac i§ pradziy. Seroquel doze gali tekti didinti 1éCiau, o terapiné paros doz¢ gali biiti maZesné negu
jaunesniems pacientams, priklausomai nuo individualaus klinikinio atsako ir toleravimo. Kvetiapino
vidutinis klirensas senyvy Zzmoniy plazmoje biina 30-50 % mazesnis negu jaunesniy pacienty.
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Veiksmingumas ir saugumas vyresniems kaip 65 mety pacientams, istiktiems bipolinio sutrikimo
depresijos epizody, neistirti.

Vaiky populiacija

Vaikams ir paaugliams iki 18 mety Seroquel vartoti nerekomenduojama dél vartojimg jiems
pagrindzian¢iy duomeny stokos. Turimi placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomenys
pateikiami 4.4, 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose.

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia.

Sutrikusi kepeny funkcija

Didelé¢ kvetiapino dalis metabolizuojama kepenyse. D¢l to pacientams, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, Seroquel skiriama atsargiai, ypac i§ pradziy, o pradiné paros doz¢ turi buti 25 mg. Véliau ji
didinama po 25-50 mg per para iki veiksmingos, priklausomai nuo individualaus klinikinio atsako ir
toleravimo.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Negalima vartoti kartu su citochromo P450 3A4 inhibitoriais, pvz., ZIV proteazés inhibitoriais, azolo
grupés vaistiniais preparatais nuo grybeliy, eritromicinu, klaritromicinu, nefazodonu (Zr. 4.5 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Seroquel vartojamas kelioms indikacijoms, todél jo saugumo pobtid] reikia vertinti atsizvelgiant |
konkretaus paciento diagnoze ir vartojama dozg.

Vaiky populiacija

Vaikams ir paaugliams iki 18 mety kvetiapino vartoti nerekomenduojama, kadangi vartojima
pagrindzian¢iy duomeny $iai amziaus grupei nepakanka. Vaiky ir paaugliy klinikiniy tyrimy metu
gauta pana$iy saugumo duomeny kaip tiriant poveikj suaugusiesiems (Zr. 4.8 skyriy), ta¢iau kai kuriy
nepageidaujamy reiskiniy (padidéjes apetitas, padidéjusi prolaktino koncentracija serume, vémimas,
rinitas, sinkopé¢) jiems pasireiské dazniau, kai kurie (ekstrapiramidiniai simptomai ir dirglumas) gali
turéti kitokig reik8me, o vieno (kraujosptidzio padidéjimo) anksc¢iau atlikti suaugusiyjy tyrimai
neparodé. Be to, gauta praneSimy apie vaiky ir paaugliy skydliaukés funkcijos rodmeny pokycius.

llgalaikio (ilgesnio kaip 26 savaiciy trukmés) kvetiapino vartojimo saugumas augimo ir brendimo
poziliriu netirtas, taip pat nezinomas ilgalaikis poveikis pazintiniy funkcijy ir elgesio vystymuisi.

Placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu $izofrenija, bipolinio sutrikimo manijos faze ir
bipolinio sutrikimo depresijos faze sirgusiems vaikams bei paaugliams, kurie vartojo kvetiapino,
ekstrapiramidiniy simptomy pasireiské dazniau negu vartojusiems placebo (Zr. 4.8 skyriy).

Savizudybé, mintys apie savizudybe ir ligos klinikinis pasunkéjimas

Bipoliniu sutrikimu serganciy pacienty depresija didina minciy apie savizudybe, saves susizalojimo ir
savizudybés (su savizudybe susijusiy reidkiniy) rizika. Si rizika i$lieka padidéjusi, kol pasireiskia
reikSminga remisija. Pageréjimo gali nebiti kelias pirmagsias gydymo savaites ar net ilgiau, todél
pacientg reikia atidziai stebéti, kol jis pasireiks. Klinikiné patirtis rodo, kad ankstyvyjy sveikimo
stadijy metu savizudybés pavojus gali biti didesnis.

Be to (dél su gydoma liga susijusiy zinomy rizikos veiksniy), gydytojas turi atsizvelgti j su savizudybe
susijusiy reiSkiniy pavojy staiga nutraukus kvetiapino vartojima.

Su savizudybe susijusiy reiskiniy rizika taip pat gali didinti kitos psichikos ligos, kurioms gydyti
vartojama kvetiapino. Be to, Siomis ligomis ir didZiuoju depresiniu sutrikimu pacientas gali sirgti
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vienu metu. Dél to gydant kitais psichikos sutrikimais sergancius pacientus reikia imtis tokiy paciy
atsargumo priemoniy kaip ir gydant serganc¢ius didZiuoju depresiniu sutrikimu.

Pacientams, kuriems anksc¢iau buvo su savizudybe susijusiy reiskiniy arba iki pradedant gydyma buvo
reik§mingo laipsnio minéiy apie savizudybe, tokiy minciy atsiradimo ar méginimo nusizudyti pavojus
yra didesnis, todél gydymo metu juos reikia atidZiai stebéti. Placebu kontroliuojamy antidepresanty
klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo psichikos sutrikimais sirge suaugg pacientai, metaanalizé parodé
didesng jaunesniy kaip 25 mety pacienty savizudisko elgesio rizikg vartojant antidepresanty negu
vartojant placebo.

Siuo vaistiniu preparatu gydomus pacientus, ypaé turinéius didele rizika, reikia atidziai stebéti, ypaé
pradedant gydyma ir pakeitus doze. Pacientus ir jy globéjus reikia perspéti, kad stebéty, ar
nepasunkéjo liga, nepasireiské savizudiSkas elgesys, neatsirado minéiy apie savizudybe arba nejprasty
elgesio pokyciy, o pastebéje tokiy simptomy — nedelsdami kreiptysi j gydytoja.

Trumpesniy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo bipolinio sutrikimo
didziosios depresijos epizodg patyre pacientai, metu jaunesniems kaip 25 mety suaugusiems zmonéms
vartojant kvetiapino nustatyta didesné su savizudybe susijusiy reiskiniy rizika negu vartojant placebo
(atitinkamai 3 % ir 0 %).

Metabolizmo sutrikimy rizika

Atsizvelgiant j klinikiniy tyrimy metu nustatyta metabolizmo rodikliy (jskaitant kiino svorio, gliukozés
[zr. ,,Hiperglikemija“] ir lipidy koncentracijos kraujyje) pablogéjimo rizika, Siuos rodiklius reikia
iStirti prieS pradedant gydyti ir reguliariai kontroliuoti jy poky¢ius gydymo metu. Jeigu $ie rodikliai
pablogéty, juos bitina koreguoti pagal klinikinj poreikj (taip pat zr. 4.8 skyriy).

Ekstrapiramidiniai simptomai

Placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu suaugusiems pacientams, vartojusiems kvetiapino nuo
bipolinio sutrikimo didZiosios depresijos epizody, ekstrapiramidiniy simptomy pasireiské dazniau
negu vartojusiems placebo (Zr. 4.8 ir 5.1 skyriy).

Vartojant kvetiapino gali pasireiksti akatizija, kuriai budingas nemalonus ar varginantis nenustygimas
ir poreikis judéti, daznai susijes su negaléjimu ramiai sédéti ar stovéti. Siy sutrikimy tikimybé biina
didziausia pirmasias kelias gydymo savaites. Pasireiskus tokiy simptomy, dozés didinimas gali biiti
kenksmingas.

Vélyvoji diskinezija

Pasireiskus vélyvosios diskinezijos pozymiy arba simptomy, svarstytinas kvetiapino dozés mazinimo
ar vartojimo nutraukimo tikslingumas. Sio vaistinio preparato nutraukus, vélyvosios diskinezijos
simptomai gali pasunkeéti ar net pasireiksti (Zr. 4.8 skyriy).

Mieguistumas ir galvos svaigimas

Vartojant kvetiapino gali pasireiksti mieguistumas ir susijusiy simptomy, pvz., sedacija (Zr. 4.8
skyriy). Bipoline depresija serganciy pacienty klinikiniy tyrimy metu tokiy simptomy paprastai
pasireikSdavo per pirmgsias 3 dienas, dazniausiai jie bidavo lengvo ar vidutinio intensyvumo.
Pasireiskus dideliam mieguistumui, pacientui gali reikéti daZnesnio kontakto su gydytoju bent 2
savaites nuo mieguistumo atsiradimo (kol jis palengvés), gali tekti net svarstyti tikslingumg nutraukti
Sio vaistinio preparato vartojima.

Ortostatiné hipotenzija

Vartojant kvetiapino gali pasireiksti ortostatiné hipotenzija ir su ja susij¢s galvos svaigimas

(zr. 4.8 skyriy) (dazniausiai pradiniu dozés didinimo laikotarpiu, kaip ir mieguistumas). Dél Siy
sutrikimy gali padidéti nety¢inio susizalojimo (pvz., pargriuvus) rizika, ypa¢ senyviems Zzmonéms. Dél
to pacientams reikia patarti buiti atsargiems, kol pripras prie galimo $io vaistinio preparato poveikio.

Kvetiapino skiriama atsargiai, jeigu diagnozuota Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga, smegeny
kraujagysliy liga arba hipotenzijos pavojus padidéjes dél kitos priezasties. PasireiSkus ortostatinei
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hipotenzijai, svarstytinas tikslingumas sumazinti dozg¢ arba jg didinti 1é¢iau, ypac jeigu pacientas serga
Sirdies ir kraujagysliy liga.

Traukuliai

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu traukuliy pasireiskimo daznis kvetiapino ir placebo
vartojusiems pacientams nesiskyré, ta¢iau néra jo duomeny tiems pacientams, kuriems traukuliais
pasireiSkiantis sutrikimas jau buvo anks¢iau. Pacientams, patyrusiems traukuliy, $io vaistinio
preparato (kaip ir kity vaisty nuo psichozés) skiriama atsargiai (zr.4.8 skyriy).

Piktybinis neurolepsinis sindromas

Buvo atvejy, kai vartojant vaistiniy preparaty nuo psichozés, jskaitant kvetiapina, (Zr. 4.8 skyriy) istiko
neurolepsinis piktybinis sindromas. Jis kliniskai pasireiskia hipertermija, pakitusia psichika, raumeny
stinguliu, autonominés nervy sistemos nestabilumu ir padidéjusia kreatino kinazés koncentracija.
IStikus piktybiniam neurolepsiniam sindromui, reikia nutraukti kvetiapino vartojima ir atitinkamai

gydyti.

Ry3ki neutropenija ir agranulocitozé

Kvetiapino klinikiniy tyrimy metu gauta pranesimy apie ry3kia neutropenija (neutrofily < 0,5 x 10°%/1).
Dauguma atvejy ji pasireiské per kelis kvetiapino vartojimo ménesius. Aiskaus jos rysio su doze
nenustatyta. Vaistinj preparatg pateikus j rinkg, gauta pranesimy apie mirties atvejus. Galimi
neutropenijos rizikos veiksniai yra sumazéjes leukocity skaiéius iki gydymo ir vaistiniy preparaty
sukelta neutropenija anamnezéje, taciau keli neutropenijos atvejai uzfiksuoti ir jy nebuvus. Jeigu
neutrofily skai¢ius < 1,0 x 10%1, reikia nutraukti kvetiapino vartojimg, stebéti pacienta dél infekcijos
pozymiy ir simptomy bei tirti neutrofily skai¢iy, kol jis pasidarys > 1,5 x 10%/1 (zr. 5.1 skyriy).

I neutropenijos galimybe reikia atsizvelgti, jeigu pasireiskia infekcija ir karS¢iavimas, ypa¢ nesant
aiskios $iy sutrikimy priezasties. Juos reikia gydyti pagal klinikinj poreikj.

Pacientus reikia perspéti, kad nedelsdami pranesty, jeigu vartojant Seroquel pasireiksty
agranulocitozei ar infekcijai badingy poZzymiy arba simptomy (pvz., kar§¢iavimas, silpnumas, letargija
arba faringitas). Tokiems pacientams reikia nedelsiant istirti leukocity ir absoliuty neutrofily skaiciy,
ypac jei aiskios infekcijos prieZasties néra.

Saveika
Taip pat Zr. 4.5 skyriy.

Kartu vartojant vaistiniy preparaty, kurie stipriai indukuoja kepeny fermentus (pvz., karbamazepino
arba fenitoino), gerokai sumazéja kvetiapino koncentracija plazmoje ir gali sumazéti jo
veiksmingumas. Kepeny fermenty induktoriy vartojantiems pacientams kvetiapino skiriama tik kai,
gydytojo nuomone, §io vaistinio preparato palankus poveikis virSija kepeny fermenty induktoriaus
vartojimo nutraukimo keliamus pavojus. Svarbu kepeny induktoriaus dozg¢ keisti palaipsniui, o
prireikus ji pakeisti kepeny fermenty neindukuojanciu vaistiniu preparatu (pvz., natrio valproatu).

Svoris

Gauta pranesimy apie kvetiaping vartojanciy pacienty svorio prieaugj. Reikia sverti pacientg ir
kontroliuoti jo svorj pagal klinikinj poreikj, atsizvelgiant i vaistiniy preparaty nuo psichozés vartojimo
rekomendacijas (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).

Hiperglikemija

ApraSyta rety atvejy, kai atsirado hiperglikemija ir (arba) pasirei$ké ar pasunkéjo diabetas (buvo net
atvejy, kai pasireiské ketoacidozé ar koma ir net iStiko mirtis, zr. 4.8 skyriy). Kai kuriais atvejais prie$
tai buvo uzfiksuotas svorio prieaugis (tai gali biti rizikos veiksnys). Pacientui rekomenduojamas
atitinkamas klinikinis stebéjimas, atsizvelgiant j vaistiniy preparaty nuo psichozés vartojimo
rekomendacijas. Vaistiniy preparaty nuo psichozés, jskaitant kvetiaping, vartojancius pacientus reikia
stebéti dél galimy hiperglikemijos pozymiy ir simptomy (polidipsijos, poliurijos, polifagijos ir
silpnumo). Jeigu pacientas serga cukriniu diabetu arba yra §ios ligos rizikos veiksniy, tai reikia
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reguliariai tikrinti, ar nepablogéjo gliukozés koncentracijos kraujyje reguliavimas. Be to, pacientg
reikia reguliariai sverti.

Lipidai

Kvetiapino klinikiniy tyrimy metu pastebéta trigliceridy, MTL ir bendro cholesterolio koncentracijos
padidéjimo bei DTL cholesterolio koncentracijos sumazéjimo atvejy (Zr. 4.8 skyriy). Lipidy
koncentracijy poky¢ius reikia koreguoti pagal klinikinj poreiki.

Pailgéjes QT intervalas

Klinikiniy tyrimy metu ir vartojant kvetiapino pagal PCS, nuolatinio absoliutaus QT intervalo
pailgéjimo nenustatyta. Vis délto kvetiaping pateikus j rinkg gauta praneSimy apie pailgéjusj QT
intervalg jo vartojant terapinémis dozémis (Zr. 4.8 skyriy) ir perdozavus (zr. 4.9 skyriy). Kvetiapino
(kaip ir kity vaistiniy preparaty nuo psichozés) atsargiai skiriama pacientams, kurie serga Sirdies ir
kraujagysliy ligomis, arba kuriy Seimos nariams nustatytas pailgéjes QT. Jo taip pat atsargiai skiriama
kartu su QT intervalg ilginanciais vaistiniais preparatais ar kitais neuroleptikais, ypa¢ senyviems
pacientams, esant jgimtam ilgo QT sindromui, staziniam Sirdies nepakankamumui, Sirdies
hipertrofijai, hipokalemijai arba hipomagnezemijai (zr. 4.5 skyriy).

Kardiomiopatija ir miokarditas

Klinikiniy tyrimy metu ir kvetiaping pateikus j rinkg gauta pranesimy apie kardiomiopatijg ir
miokarditg, taCiau priezastinio rySio nenustatyta. Jtarus kardiomiopatijg arba miokardita, kvetiapino
vartojimo tikslinguma reikia jvertinti pakartotinai.

Nutraukimas

ApraSyta atvejy, kai staiga nutraukus kvetiapino vartojimag pasireiské timiniy nutraukimo simptomy
(pvz., nemiga, pykinimas, galvos skausmas, viduriavimas, vémimas, galvos svaigimas ir irzlumas).
Dél to $io vaistinio preparato vartojima rekomenduojama baigti palaipsniui, per bent 1-2 savaites

(Zr. 4.8 skyriy).

Senyviems pacientams, sergantiems su demencija susijusia psichoze
Su demencija susijusiai psichozei gydyti kvetiapinas neregistruotas.

Atsitiktinés atrankos placebu kontroliuojami kai kuriy netipiniy vaistiniy preparaty nuo psichozés
rizikg demencija sergantiems pacientams. Sio padidéjimo mechanizmas nezinomas. Su kitais
vaistiniais preparatais nuo psichozés susijusio pavojaus ir pavojaus kitoms pacienty populiacijoms
padidéjimo galimybé nepaneigta. Jei yra insulto rizikos veiksniy, kvetiapino skiriama
atsargiai.

Netipiniy vaistiniy preparaty nuo psichozés klinikiniy tyrimy metaanalizé parodé didesng mirties
rizikg jy vartojantiems senyviems pacientams, sergantiems su demencija susijusia psichoze (palyginus
su vartojanciais placebo). Dviejy 10 savaiciy trukmés placebu kontroliuojamy kvetiapino tyrimy,
atlikty su ta pacia pacienty populiacija (n = 710, amZiaus vidurkis — 83 metai, diapazonas — 56-99
metai), metu miré 5,5 % kvetiapino ir 3,2 % placebo vartojusiy pacienty. Mirties priezastys $iy tyrimy
metu buvo jvairios ir atitiko tikétinas §iai pacienty populiacijai. PrieZastinio rySio tarp kvetiapino
vartojimo ir senyvy demencija serganciy pacienty mir¢iy Sie duomenys nerodo.

Disfagija
Gauta pranesimy apie disfagijg vartojant kvetiapino (Zr. 4.8 skyriy). Esant aspiracinés pneumonijos
rizikai, kvetiapino skiriama atsargiai.

Viduriy uZzkietéjimas ir Zarny obstrukcija

Viduriy uzkietéjimas yra zarny obstrukcijos rizikos veiksnys. Gauta pranesimy apie viduriy
uzkietéjimg ir Zarny obstrukcija, pasireiskusius vartojant kvetiapino (Zr. 4.8 skyriy). Tarp $iy
praneSimy yra ir mirties atvejy, jvykusiy buvus didesnei zarny obstrukcijos rizikai, t.y. kartu daugelj
zarny peristaltika 1étinanciy vaisty vartojusiems ir (arba) galéjusiems nepranesti apie pasireiSkusius
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viduriy uZkietéjimo simptomus pacientams. PasireiSkus zarny obstrukcijai arba nepraeinamumui,
pacientg reikia atidziai stebéti ir skubiai gydyti.

Venu tromboembolija (VTE)

UZfiksuota veny tromboembolijos (VTE) atvejy vartojant vaistiniy preparaty nuo psichozés. Siy
vaistiniy preparaty vartojantys pacientai daznai turi jgyty VTE rizikos veiksniy, todél pries skiriant
kvetiapino reikia nustatyti visus galimus rizikos veiksnius, o juo gydant — imtis profilaktikos
priemoniy.

Pankreatitas

Klinikiniy tyrimy metu ir §j vaistinj preparatg pateikus j rinka, gauta praneSimy apie pankreatitg.
Pankreatito rizikos veiksniy nustatyta ne visais pateikus j rinka pranestais atvejais, ta¢iau daugelis
pacienty jy turéjo — tai buvo padidéjusi trigliceridy koncentracija (Zr. 4.4 skyriy), tulzies pusles
akmenys, alkoholiniy gérimy vartojimas.

Papildoma informacija

Kvetiapino vartojimo kartu su divalproeksu ar li¢iu esant iminiams vidutinio sunkumo ir sunkiems
manijos epizodams duomeny yra nedaug, ta¢iau Sie deriniai buvo toleruojami gerai (zr. 4.8 ir

5.1 skyrius). Turimi duomenys rodo suminj jy poveikj po 3 savaiciy.

Laktozé

Seroquel table¢iy sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés stygius arba
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Atsizvelgiant | pagrindinj kvetiapino poveikj CNS, kartu su kitais centrinio veikimo vaistiniais
preparatais ir alkoholiniais gérimais jo reikia vartoti atsargiai.

Pagrindinis nuo citochromo P450 priklausomo kvetiapino metabolizmo fermentas yra citochromas
P450 (CYP) 3A4. Saveikos tyrimo metu sveikiems savanoriams kvetiapino, kurio dozé buvo 25 mg,
AUC padidéjo 5-8 kartus kartu vartojant CYP3 A4 inhibitoriaus ketokonazolo. Dél to kartu su
CYP3A4 inhibitoriais kvetiapino vartoti negalima. Be to, vartojant kvetiapino nerekomenduojama
gerti greipfruty sulCiy.

Daugelio doziy tyrimo metu iStyrus atskirai, o paskui kartu su kepeny fermenty induktoriumi
karbamazepinu vartoto kvetiapino farmakokinetika pacienty organizme, nustatytas reik§mingai
padidéjes kvetiapino klirensas ir vidutini§kai 13 % sumazéjusi jo sisteminé ekspozicija (AUC), taciau
kai kuriems pacientams §is pokytis buvo didesnis. Dél tokios saveikos gali sumazéti kvetiapino
koncentracija plazmoje ir jo veiksmingumas. Kartu vartojant kito mikrosominiy fermenty induktoriaus
— fenitoino, kvetiapino klirensas padidéjo mazdaug 450 %. Kepeny fermenty induktoriy vartojantiems
pacientams kvetiapino skiriama tik tuomet, kai, gydytojo nuomone, Sio vaistinio preparato palankus
poveikis virsija pavojy, kylantj nutraukus kepeny fermenty induktoriaus vartojima. Svarbu kepeny
induktoriaus dozg keisti tik palaipsniui, o prireikus vietoje jo skirti kepeny fermenty neindukuojancio
vaistinio preparato, pvz., natrio valproato (Zr. 4.4 skyriy).

Kartu vartoti antidepresantai imipraminas (CYP2D6 inhibitorius) ir fluoksetinas (CYP3A4 ir CYP2D6
inhibitorius) reik§mingos jtakos kvetiapino farmakokinetikai neturéjo.

Kartu vartoti vaistiniai preparatai nuo psichozés risperidonas ir haloperidolis reik§mingos jtakos
kvetiapino farmakokinetikai neturéjo. Kartu vartojant tioridazino, kvetiapino klirensas padidéjo
mazdaug 70 %.

Kartu vartotas cimetidinas jtakos kvetiapino farmakokinetikai neturéjo.

Kartu vartotas kvetiapinas jtakos li¢io farmakokinetikai neturéjo.
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6 savaiCiy trukmés atsitiktinés atrankos tyrimo metu palyginus li¢io ir SEROQUEL XR derinio
poveikj iimine manija sergantiems suaugusiems pacientams su placebo ir SEROQUEL XR derinio
poveikiu, papildomo gydymo li¢iu grupés pacientams dazniau negu papildomo gydymo placebu
grupés uzfiksuota ekstrapiramidiniy sutrikimy (ypa¢ tremoras), mieguistumas ir svorio pricaugis

@r. 5.1 skyriy).

Kartu vartojami natrio valproatas ir kvetiapinas klinikai reiksmingos jtakos vienas kito
farmakokinetikai neturéjo. Retrospektyvinis vaiky ir paaugliy, vartojusiy valproato, kvetiapino arba jy
abiejy kartu, tyrimas parodé daznesn¢ leukopenija ir neutropenijg abu $iuos vaistinius preparatus kartu
vartojusiems pacientams negu vartojusiems kurio nors vieno atskirai.

Formaliy sgveikos su daznai vartojamas Sirdies ir kraujagysliy sistema veikianciais vaistiniais
preparatais tyrimy neatlikta.

Kartu su vaistiniais preparatais, kurie trikdo elektrolity pusiausvyrg arba ilgina QT intervala,
kvetiapino skiriama atsargiai.

Gauta pranesimy apie klaidingai teigiamus metadono ir tricikliy antidepresanty imunofermentiniy
tyrimy duomenis kvetiapino vartojantiems pacientams. Abejotinus imunofermentiniy tyrimy duomenis
rekomenduojama patvirtinti tinkamais chromatografiniais metodais.

4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Pirmasis trimestras

Nedidelis kiekis publikuoty duomeny (apie 300 — 1000 néstumy baigtis), jskaitant atskirus pranesimus
ir kelis stebéjimo tyrimus, kvetiapino sukeliamo apsigimimy rizikos padidéjimo nerodo. Vis délto visi
turimi duomenys daryti tvirty iSvady neleidzia. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj
reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Dél to nésciosioms kvetiapino skiriama tik tada, kai laukiamas palankus
poveikis virsija galimus pavojus.

Treciasis trimestras

Vaistiniy preparaty nuo psichozés, jskaitant kvetiaping, trecig néStumo trimestra paveiktiems
naujagimiams kyla nepageidaujamy reakcijy (ekstrapiraminiy ir nutraukimo simptomy, kurie gali biti
jvairaus intensyvumo ir po gimdymo trukti jvairy laikg) pavojus. Gauta pranesimy apie aZitacijg,
padidéjusi raumeny tonusg, sumazejusj raumeny tonusg, tremora, mieguistuma, kvépavimo distresg ir
maitinimo sutrikima, todél naujagimius reikia atidziai stebéti.

Zindymas

Remiantis labai nedideliu publikuoty pranesimy apie kvetiapino i$skyrimg j moters piena duomeny
kiekiu, informacija apie terapinémis dozémis vartojamo kvetiapino i$skyrimg yra priestaringa. Nesant
tvirty duomeny biitina nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar Seroquel vartojima atsizvelgiant j Zindymo
nauda kudikiui ir gydymo naudg motinai.

Vaisingumas
Kvetiapino poveikis zmogaus vaisingumui netirtas. Ziurkéms nustatytas su padidéjusia prolaktino

koncentracija susij¢s poveikis, taciau tiesioginés reik§meés Zzmonéms jis neturi (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dél pagrindinio poveikio centrinei nervy sistemai kvetiapinas gali trikdyti veiklg, kuriai reikia sutelkto
démesio. Dél to pacientui reikia patarti, kad nevairuoty ir nevaldyty mechanizmy, kol paaiskés jo
individualus jautrumas Sio vaistinio preparato poveikiui.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
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Dazniausiai pranestos nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparata (NRV), pasirei§kusios vartojant
kvetiapino (> 10 %), yra mieguistumas, galvos svaigimas, galvos skausmas, sausa burna, nutraukimo
simptomai, padidéjusi trigliceridy koncentracija serume, padidéjusi bendrojo (ypa¢ MTL)
cholesterolio koncentracija, sumazéjusi DTL cholesterolio koncentracija, svorio pricaugis, sumazéjusi
hemoglobino koncentracija ir ekstrapiramidiniai simptomai.

NRYV, pasireiSkusiy vartojant kvetiapino, daznis nurodomas Zemiau pateikiamoje 1 lenteléje laikantis
Medicinos moksly tarptautiniy organizacijy tarybos (angl. Council for International Organizations of
Medical Sciences, CIOMS) rekomendacijy (CIOMS III darbo grupé, 1995).

1 lentelé.

Nepageidaujamy rei$kiniy dazZnis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daZnas (nuo > 1/100 iki

Su kvetiapino vartojimu susijusios NRV

< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir

daZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Organy Labai daznai Daznai NedaZnai Retai Labai retai Daznis
sistemu grupé neZinomas
Kraujo ir Sumazéjusi Leukopenija™, | Trombocitope | Agranulocito Neutropenija *
limfinés hemoglobino sumazéjes nija, anemija, | z¢ %
sistemos koncentracija?> | neutrofily kiekis, | sumaZéjes
sutrikimai padidéjes trombocity
eozinofily kiekis **
kiekis '
Imuninés Padidéjes Anafilaksiné
sistemos jautrumas reakcija °
sutrikimai (jskaitant odos
alergines
reakcijas)
Endokrininiai Hiperprolaktinemi | Sumazéjusi Sutrikusi
sutrikimai ja ' sumazéjusi | laisvo T3 antidiurezinio
bendro T4 %, koncentracija, hormono
sumaz¢&jusi laisvo | hipotiroze % sekrecija
T4 sumazéjusi
bendro T3 %,
padidéjusi TSH %
koncentracija
Metabolizmo ir | Padidéjusi Padidéjes apetitas, | Hiponatremija | Metabolinis | Pasunkéjes
mitybos trigliceridy padidéjusi 9" cukrinis sindromas # | esamas
sutrikimai koncentracija gliukozes diabetas ** diabetas
serume 0%, koncentracija
padidéjusi bendro | kraujyje (iki
(ypa& MTL) hiperglikemijos) ®
cholesterolio 30
koncentracija " *°
, sumazejusi DTL
cholesterolio
koncentracija " %,
svorio
prieaugis * *°
Psichikos Nenormalas Somnambuli
sutrikimai sapnai ir zmas ir
koSmarai, susijusios
savizudiskos reakcijos,
mintys ir pvz.,
elgesys % kalbéjimas
miegant ir su
miegu
susijes
valgymo
sutrikimas
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Organy Labai daznai Daznai NedaZnai Retai Labai retai DazZnis
sistemy grupé nezinomas
Nervy sistemos | Galvos Dizartrija Traukuliai *,
sutrikimai svaigimas * *°, neramiy kojy
mieguistumas % *°, sindromas,
galvos skausmas, velyvoji
ekstrapiramidiniai diskinezija > ®,
simptomai - % sinkope * *°
Sirdies Tachikardija *, Pailgéjes
sutrikimai palpitacija QT M4t
bradikardija *
Akiy sutrikimai Neryskus
matymas
Kraujagysliy Ortostatiné Veny
sutrikimai hipotenzija **® tromboembo
lija*
Kvépavimo Dusulys = Sloga
sistemos,
kritinés lgstos
ir tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Sausa burna Viduriy Disfagija’ Pankreatitas
trakto sutrikimai uzkietéjimas, ! zarny
dispepsija, uzsikim$ima
vémimas ° sar
nepraeinamu
mas
Kepeny, tulzies Padidéjusi alanino | Padidéjusi Gelta >,
puslés ir lataky aminotransferazés | aspartato hepatitas
sutrikimai (ALT)® aminotransfe-
padidéjusi gama- | razés (AST)
GT koncentracija | koncentracija
serume * serume °
Odos ir Angioedema >, | Toksiné
poodinio Stevens- epidermio
audinio Johnson nekrolize,
sutrikimai sindromas ° daugiaformé
eritema
Skeleto, Rabdomiolizé
raumeny ir
jungiamojo
audinio
sutrikimai
Inksty ir Slapimo
Slapimo taky susilaikymas
sutrikimai
Biiklés néstumo, Vaistinio
pogimdyminiu ir preparato
perinataliniu nutraukimo
laikotarpiu sindromas
naujagimiui **
Lytinés sistemos Lytiné Priapizmas,
ir kriities disfunkcija galaktoréja,
sutrikimai padidéjusios
kriitys,
sutrikusios
menstruacijo
S
Bendrieji Nutraukimo Lengva astenija, Neurolepsini
sutrikimai ir simptomai *° periferiné edema, s piktybinis
vartojimo vietos irzlumas, sindromas*,
paZeidimai kar§¢iavimas hipotermija

55




Organy Labai daznai Daznai NedaZnai Retai Labai retai Daznis
sistemy grupé nezinomas
Tyrimai Padidéjusi

kreatino

kinazés

koncentracij

a kraujyje **

1 7r. 4.4 skyriy.

? Gali pasireikiti mieguistumas, ypa¢ per pirmgsias dvi gydymo savaites. Toliau vartojant kvetiapino, jis
daZniausiai praeina.

3 Kai kuriems kvetiapino vartojusiems pacientams nustatytas nesimptominis transaminaziy (ALT, AST) ar gama-
GT koncentracijos serume padidéjimas (> 3 kartus vir§ vir§utinés normos ribos bet kuriuo metu). Kvetiapino
vartojant toliau, $iy fermenty koncentracijos paprastai sunormalédavo.

* Kvetiapinas, kaip ir kiti o; adrenoreceptorius blokuojantys vaistai nuo psichozés, daznai gali sukelti ortostatine
hipotenzija, pasireiskiancig galvos svaigimu, tachikardija ir (kai kuriems pacientams) sinkope, ypac i$ pradziy
didinant dozg (Zr. 4.4 skyriy).

> Siy NRV daznis apskai¢iuotas remiantis tik pateikus vaistinj preparata j rinka gautais duomenimis.

®Bent kartg nustatyta gliukozés koncentracija kraujyje nevalgius > 126 mg/dl (> 7 mmol/l) arba kitu laiku

> 200 mg/dl (= 11,1 mmol/l).

" Vartojant kvetiapino, disfagija pasireiské dazniau nei vartojant placebg tik bipolinés depresijos klinikiniy
tyrimy metu.

¥ SkaiGiuojant atvejus, kai kiino svoris priaugo > 7 % palyginus su buvusiu iki gydymo. DaZniausiai pasireiskia
pirmosiomis gydymo Savaitémis suaugusiesiems.

¥ Trumpalaikiy placebu kontroliuojamy monoterapijos klinikiniy tyrimy metu vertinant nutraukimo simptomus,
dazniausiai pastebéta nemiga, pykinimas, galvos skausmas, viduriavimas, vémimas, galvos svaigimas ir
irzlumas. Siy reakcijy daznis reik§mingai sumazéjo per savaite po vaistinio preparato vartojimo nutraukimo.
19Bent kartg nustatyta trigliceridy koncentracija > 200 mg/dl (> 2,258 mmol/I) (18 mety ir vyresniems
pacientams) arba > 150 mg/dl (> 1,694 mmol/l) (jaunesniems kaip 18 mety pacientams).

! Bent kartg nustatyta cholesterolio koncentracija > 240 mg/dl (> 6,2064 mmol/I) (18 mety ir vyresniems
pacientams) arba > 200 mg/dl (> 5,172 mmol/l) (jaunesniems kaip 18 mety pacientams). Labai daZnai nustatyta
MTL cholesterolio koncentracija > 30 mg/dl (= 0,769 mmol/l). Vidutinis pokytis pacientams, kuriems ji
padidéjo, buvo 41,7 mg/dl (> 1,07 mmol/l).

2 7r. teksta zemiau.

13 Bent kartg nustatyta trombocity koncentracija < 100x10%I.

14 Remiantis klinikiniy tyrimy metu gautais praneSimais apie kreatino kinazés koncentracijos kraujyje
padidéjima kaip nepageidaujama reiskinj, nesusijusj su piktybiniu neurolepsiniu sindromu.

15 Bet kuriuo laiku nustatyta prolaktino koncentracija vyresniems kaip 18 mety pacientams vyrams > 20 ug/l

(> 869,56 pmol/l), moterims > 30 pg/l (> 1304,34 pmol/l).

*Deél to pacientas gali pargriiti.

7 Bet kuriuo laiku nustatyta DTL cholesterolio koncentracija vyrams < 40 mg/dl (1,025 mmol/I), moterims

< 50 mg/dl (1,282 mmol/l).

'8 pacientai, kuriy koreguotas QT intervalas, buves < 450 msek. trukmés, pailgéjo > 30 msek. ir pasidaré

> 450 msek. Placebu kontroliuojamy kvetiapino tyrimy metu vidutinis pokytis ir pacienty, kuriems nustatytas
klinikai reik§mingas pailgéjimas, procentas kvetiapino ir placebo grupése buvo panasus.

19 Bent kartg nustatytas pokytis nuo > 132 mmol/l iki < 132 mmol/l.

20 pranesimy apie mintis apie savizudybe ir savizudidka elgesj gauta vartojant kvetiapino ir netrukus po to

(Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

21 7r. 5.1 skyriy.

22 Visy tyrimy, jskaitant atvirus jy tesinius, metu sumazéjusi hemoglobino koncentracija (< 13 g/dl [8,07 mmol/I]
vyrams, < 12 g/dl [7,45 mmol/l] moterims) bent karta nustatyta 11 % kvetiapino vartojusiy pacienty. Vidutinis
didziausias hemoglobino koncentracijos sumazéjimas, bet kuriuo laiku nustatytas Siems pacientams, buvo

1,5 g/dl.

% Gauty prane§imy duomenimis, daznai kartu biidavo tachikardija, galvos svaigimas, ortostatiné hipotenzija ir
(arba) Sirdies ar kvépavimo taky liga.

?*Visy klinikiniy tyrimy metu uZfiksuoti potencialiai reik§mingi klinikai nukrypimai, kai koncentracija iki
gydymo buvo normali. Bendrojo Ty, laisvojo T4, bendrojo T ir laisvojo T3 nukrypimais laikyta bet kuriuo metu
nustatyta mazesné kaip 0,8 x apatiné normos riba (pmol/l) koncentracija, TSH — didesné kaip 5 mTV/I
koncentracija.

% Remiantis daZnesniu vémimu senyviems (vyresniems kaip 65 mety) pacientams.
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28 Visy kvetiapino klinikiniy tyrimy metu uZfiksuoti neutrofily skai¢iaus poky¢iai, kai iki gydymo jy buvo >

1,5 x 101, bet kuriuo laiku gydant rasta < 0,5 x 10%/1, nustatyta ry$ki neutropenija (< 0,5 x 10%/1) ir infekcija (zr.
4.4 skyriy).

2" Visy tyrimy metu bet kuriuo laiku uzfiksuoti potencialiai reik§mingi klinikai nukrypimai, kai koncentracija iki
gydymo buvo normali. Nukrypusiu laikytas bet kada uZfiksuotas eozinofily kiekis > 1 x 10%/I.

%8 Visy tyrimy metu bet kuriuo laiku uZfiksuoti potencialiai reik§mingi klinikai nukrypimai, kai koncentracija iki
gydymo buvo normali. Nukrypusiu laikytas bet kada uZfiksuotas leukocity kiekis < 3 x 107/1.

# Remiantis visy kvetiapino klinikiniy tyrimy metu gautais metabolinio sindromo kaip nepageidaujamo reiskinio
praneSimais.

%0 Kai kuriems pacientams klinikiniy tyrimy metu nustatytas daugiau kaip vieno metabolinio rizikos veiksnio
(ktino svoris, gliukozés koncentracija kraujyje, lipidy koncentracija) pablogéjimas (zr. 4.4 skyriy).

3L 7r. 4.6 skyriy.

%2 Gali pasireiksti i§ karto pradéjus gydyma ar Siek tiek véliau ir buti susijusi su hipotenzija ir (arba) sinkope.
Daznis apskaiciuotas pagal bradikardijos ir su ja susijusiy nepageidaujamy reiskiniy praneSimus visy kvetiapino
klinikiniy tyrimy metu.

Uzfiksuota atvejy, kai vartojant neuroleptiky pailgéjo QT intervalas, pasireiské skilveliy aritmija,
iStiko staigi mirtis dél neaiskios priezasties, sustojo Sirdis ar prasidéjo torsades de pointes tipo aritmija.
Tokie poveikiai laikomi biidingais Siai vaistiniy preparaty grupei.

Vaiky populiacija

Vaikams ir paaugliams badingos tokios patios NRV kaip auk$¢iau apragytos suaugusiesiems. Zemiau
pateikiamoje lenteléje nurodytos NRV, kuriy vaikams ir paaugliams (10-17 mety) pasireiSkia dazniau
negu suaugusiems, ir tos, kuriy suaugusiesiems nenustatyta.

2 lentelé.  Su kvetiapino vartojimu susijusios NRV vaikams ir paaugliams, kuriy jiems
pasireiSké daZniau negu suaugusiesiems, arba kuriy suaugusiesiems nenustatyta

Nepageidaujamy reiSkiniy daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000) ir labai retas
(< 1/10 000).

Organy sistemy grupé Labai daZnai DaZnai
Endokrininiai sutrikimai Padidéjusi prolaktino

koncentracija '
Metabolizmo ir mitybos Padidéjes apetitas
sutrikimai
Nervy sistemos sutrikimai Ekstrapiramidiniai simptomai ** Sinkopé
Kraujagysliy sutrikimai Padidéjes kraujospiidis °
Kvépavimo sistemos, kritinés Sloga
lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai Vémimas
Bendrieji sutrikimai ir Irzlumas *
vartojimo vietos paZeidimai

1 Bet kuriuo laiku pacientams iki 18 mety nustatyta prolaktino koncentracija: > 20 ug/l (> 869,56 pmol/l)
berniukams, > 26 pg/l (> 1130,428 pmol/l) mergaitéms. Maziau kaip 1 % pacienty nustatyta prolaktino
koncentracija > 100 pg/1.

? Dviejy trumpalaikiy (3-6 savai&iy trukmés) placebu kontroliuojamy tyrimy, atlikty su vaikais ir paaugliais,
metu bet kuriuo laiku nustatytas padidéjimas vir§ kliniSkai reikSmingos ribos, adaptuotos pagal Nacionaliniy
sveikatos instituty kriterijus, arba > 20 mmHg (sistolinis) ar > 10 mmHg (diastolinis).

3 Pastaba: irzlumo pasireiskimo daZnis atitinka nustatytg suaugusiems, ta&iau jo klinikiné reik§mé vaikams ir
paaugliams gali biiti kitokia.

47r.5.1 skyriy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.
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49 Perdozavimas

Simptomai

Dauguma pastebéty simptomy ir pozymiy (mieguistumas, sedacija, tachikardija, hipotenzija) buvo
sustipréjusio veikliosios medziagos farmakologinio poveikio pasekmés.

Perdozavus gali pailgéti QT intervalas, prasidéti traukuliai, iStikti epilepsiné bukle, vykti
rabdomiolizé, susilpnéti kvépavimas, susilaikyti §lapimas, sutrikti orientacija, pasireiksti delyras ir (ar)
aZitacija, istikti koma ir mirtis. Pacientams, sergantiems sunkiomis Sirdies ir kraujagysliy sistemos
ligomis, perdozavimo sukeliamy sutrikimy pavojus gali biiti didesnis (Zr. 4.4 skyriuje ,,Ortostatiné
hipotenzija®).

Perdozavimo gydymas

Specifinio prieSnuodzio kvetiapinui néra. Jeigu yra stipriai iSreik$ty pozymiy, rekomenduojama
atsizvelgti | keliy vaistiniy preparaty pavartojimo galimybe ir intensyviai gydyti: uztikrinti bei
palaikyti kvépavimo taky praecinamumg, pakankama oksigenacijg ir plauciy ventiliacija, stebéti bei
palaikyti Sirdies ir kraujagysliy sistemos veikla.

Publikuotais duomenimis, delyra, azitacija ir aiSky anticholinerginj sindroma galima gydyti
fizostigminu (1-2 mg nuolat registruojant EKG). Vis délto tai néra rekomenduojamas standartinis
gydymas, nes fizostigminas gali bloginti Sirdies laiduma. Fizostigmino galima skirti tik kai néra EKG
poky¢iy. Jeigu yra Sirdies aritmija, bet kurio laipsnio atrioventrikuliné blokada arba iSsiplétes QRS
intervalas, fizostigmino skirti negalima.

Absorbcijos trikdymo perdozavus poveikis netirtas, taciau, jei apsinuodijimas stipriai iSreikstas, gali
biiti tikslinga plauti skrandj (jei imanoma, per valandg po perdozavimo) ir duoti gerti aktyvintosios
anglies.

Perdozavus kvetiapino pasireiSkusig refraktoring hipotenzijg reikia atitinkamai gydyti, t.y. leisti
skyséiy j vena ir (arba) skirti simpatomimetiky. Pazymétina, kad netinka epinefrinas ir dopaminas, nes
dél beta receptoriy stimuliavimo gali pasunkéti hipotenzija esant dél kvetiapino poveikio
uzblokuotiems alfa receptoriams.

Pacientui, kol atsigaus, reikia atidZios gydytojo prieZitiros ir stebéjimo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo psichozés. ATC kodas — NOSAHO4.

Veikimo mechanizmas:

Kvetiapinas yra netipinis vaistas nuo psichozés. Nepakites kvetiapinas ir norkvetiapinas (aktyvus
metabolitas zmogaus plazmoje) saveikauja su daugelio neuromediatoriy receptoriais. Kvetiapinas ir
norkvetiapinas turi afinitetg smegeny serotonino (5HT,) bei dopamino D; ir D, receptoriams.
Manoma, kad toks antagonizmo receptoriams derinys, kai selektyvumas 5HT, receptoriams yra
didesnis negu D, jtakoja Seroquel klinikines antipsichozines savybes ir silpnesnj negu kity vaistiniy
preparaty nuo psichozés nepageidaujama poveikj ekstrapiramidinei sistemai. Kvetiapinas ir
norkvetiapinas neturi pastebimo afiniteto benzodiazepiny receptoriams, taciau turi didelj afiniteta
histaminerginiams ir adrenerginiams alfa; receptoriams, vidutinj afiniteta adrenerginiams alfa,
receptoriams bei vidutinj ar didelj afinitetg keliy portisiy muskarino receptoriams. Itakos Seroquel
terapiniam antidepresiniam veiksmingumui gali turéti norkvetiapino sukeliamas norepinefrino nesiklio
slopinimas ir dalinis agonizmas 5HT 1.
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Farmakodinaminis poveikis:

Kvetiapino aktyvuma rodo antipsichozinio poveikio méginiai, pvz., vengimo salyginio reflekso. Be to,
kvetiapinas blokuoja dopamino agonisty veikimg (vertinamg pagal elgesio arba elektrofiziologinius
poky¢ius) ir didina dopamino metabolity koncentracijas (tai yra D, receptoriy blokavimo
neurocheminis rodmuo).

Atliekant ikiklinikinius tyrimus, skirtus numatyti nepageidaujamg poveikj ekstrapiramidinei sistemai,
nustatytas netipinio (kitokio negu tipiniy vaistiniy preparaty nuo psichozés) pobtidzio kvetiapino
veikimas. Ilgai vartojamas kvetiapinas per daug nejjautrina dopamino D, receptoriy. Jo dozés,
efektyvios D, receptoriams blokuoti, sukelia tik silpna katalepsija. Ilgai vartojamas kvetiapinas
selektyviai veikia limbing sistemg, sukeldamas depoliarizacing mezolimbinés (bet ne nigrostriatinés)
sistemos dopamino turin¢iy neurony blokadg. Distonijas skatinantis kvetiapino, vartojamo trumpai ar
ilgai, poveikis haloperidoliu jjautrintoms ir anksciau negavusioms vaisty Cebus bezdZionéms yra
minimalus (Zr. 4.8 skyriy).

Klinikinis veiksmingumas:

Sizofrenija

jvairias kvetiapino dozes, neparod¢ skirtingo ekstrapiramidiniy sutrikimy pasireiskimo ar butinybés
skirti anticholinerginiy vaistiniy preparaty daZnio vartojant jo ir placebo. Placebu kontroliuojamas
tyrimas, kurio metu vertintas fiksuoty kvetiapino doziy (75-750 mg per para) poveikis, skirtingo
ekstrapiramidiniy sutrikimy pasireiSkimo ar butinybés skirti anticholinerginiy vaistiniy preparaty
daznio taip pat neparodé. llgalaikis Seroquel veiksmingumas $izofrenijos atkry¢iy profilaktikai aklais
klinikiniais tyrimais nepatikrintas. Vis délto atviry tyrimy metu kvetiapinas buvo veiksmingas
Sizofrenija serganciy pacienty, kuriems pasireiské palanki pradiné reakcija j gydyma, buklés
klinikiniam pageréjimui palaikyti tesiant gydyma — tai rodo Sio vaistinio preparato, vartojamo ilgai,
tam tikro veiksmingumo galimybe.

Bipolinis sutrikimas

Atlikti 4 placebu kontroliuojami klinikiniai tyrimai, kuriy metu vertintas Seroquel iki 800 mg paros
doziy poveikis gydant vidutinio sunkumo ir sunkius manijos epizodus. Dviejy i$ jy metu Seroquel
vartotas monoterapijai, kity dviejy — kartu su li¢iu arba divalproeksu. Ekstrapiramidiniy sutrikimy
pasireiSkimo ar butinybés skirti anticholinerginiy vaisty daznio skirtumy vartojant Seroquel ir placeba
nenustatyta.

sunkumo ir sunkiy manijos epizody simptomams, kurie jie buvo vertinami po 3 ir 12 savaiciy,
palengvinti. Ilgalaikiy Seroquel veiksmingumo vélesniy manijos ar depresijos epizody profilaktikai
tyrimy duomeny néra. Seroquel vartojimo kartu su divalproeksu ar li¢iu iminiams vidutinio sunkumo
ir sunkiems manijoms epizodams gydyti duomeny, gauty po 3 ir 6 savai¢iy, yra nedaug, taciau
sudétinis gydymas jais buvo toleruojamas gerai. Gauti duomenys rodo suminj poveikj po 3 savaiciy,
taiau kitas tyrimas suminio poveikio po 6 savaiciy neparodg.

Pacientams, kuriems Seroquel buvo veiksmingas, vidutiné paros dozé paskuting savait¢ buvo apie
600 mg, mazdaug 85 % is jy vartojo 400-800 mg.

Atlikti keturi 8 savaiciy trukmés klinikiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo I ar II tipo bipolinio sutrikimo
vidutinio sunkumo ir sunkiy depresijos epizody patyre pacientai. Seroquel 300 mg ir 600 mg doziy
poveikis buvo reik§mingai palankesnis negu placebo vertinant pagal vidutinj pageré¢jima pagal
MADRS skalg ir reakcija, apibiidinamg kaip MADRS bendrojo rodmens pageréjimas bent 50 %
palyginus su buvusiu iki gydymo. Poveikio dydzio skirtumy 300 mg ir 600 mg Seroquel dozes
vartojusiems pacientams nenustatyta.
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Siy dviejy tyrimy testiné fazé parodé, kad pacienty, kuriems buvo veiksminga Seroquel 300 arba
600 mg dozé, ilgalaikis gydymas Siuo vaistiniu preparatu yra veiksmingesnis negu placebu depresijos
(bet ne manijos) simptomy pozitriu.

Atlikti 2 atkry¢io profilaktikos tyrimai, kuriy metu vertintas Seroquel derinio su nuotaikos
stabilizatoriais poveikis pacientams, anks¢iau patyrusiems manijos, depresijos ir misriy nuotaikos
sutrikimy epizody. Seroquel derinio su nuotaikos stabilizatoriais poveikis buvo pranaSesnis negu
nuotaikos stabilizatoriy monoterapija pagal laikotarpio iki bet kurio nuotaikos sutrikimo (manijos,
depresijos arba misraus) atkry¢io pailgéjimg. Seroquel vartotas 2 kartus per parg (paros dozé buvo
400-800 mg) kartu su li¢iu arba valproatu.

6 savaiciy trukmeés atsitiktinés atrankos tyrimo metu li¢io ir SEROQUEL XR derinio poveikj iimine
manija sergantiems suaugusiems pacientams palyginus su placebo ir SEROQUEL XR derinio
poveikiu nustatyta, kad vidutinio pageréjimo pagal YMRS skale skirtumas tarp papildomo gydymo
liciu ir placebu grupiy pacienty buvo 2,8 balo. Atsakas (YMRS rodiklio pageréjimas bent 50 %
palyginus su pradiniu) papildomo gydymo li¢iu grupés pacientams pasireiské 11 % dazniau negu
placebo (atitinkamai 79 % ir 68 %).

Vienas ilgalaikis (iki 2 mety trukmés gydymo) tyrimas, kurio metu vertintas veiksmingumas atkrycio
profilaktikai manijos, depresijos ir misriy nuotaikos sutrikimy epizody patyrusiems pacientams,
parodé, kad kvetiapinas yra pranasesnis uz placeba pagal laikotarpio iki bet kurio nuotaikos sutrikimo
(manijos, depresijos, miSraus), susijusio su I tipo bipoliniu sutrikimu, atkry¢io pailgéjima. Nuotaikos
sutrikimo reiskiniy pasireiske 91 (22,5 %) kvetiapino grupés, 208 (51,5 %) placebo grupés ir 95

(26,1 %) licio grupés pacienty. Palyginus pacienty, kuriems buvo veiksmingas kvetiapinas, tolesnio
gydymo duomenis nebuvo nustatyta, kad kvetiapino pakeitimas li¢iu pailginty laikotarpj iki nuotaikos
sutrikimo reiskinio atsinaujinimo.

Klinikiniais tyrimais jrodyta, kad 2 kartus per parg vartojamas Seroquel yra veiksmingas nuo
Sizofrenijos ir manijos, nors kvetiapino farmakokinetinis pusinis periodas yra apie 7 val. Tg taip pat
pagrindzia pozitrony emisijos tomografijos tyrimo duomenys, kurie rodo, kad prie 5SHT, ir D,
receptoriy kvetiapinas buna prisijunges iki 12 val. Didesniy kaip 800 mg paros doziy saugumas ir
veiksmingumas netirtas.

Klinikinis saugumas

Trumpalaikiy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo Sizofrenija ir bipolinio
sutrikimo manijos faze sirge pacientai, metu suminis ekstrapiramidiniy simptomy pasireiskimo daznis
vartojant kvetiapino ir placebo buvo panasus (Sizofrenija sergantiems pacientams 7,8 % vartojant
kvetiapino ir 8 % vartojant placebo, bipolinio sutrikimo manijos faze sergantiems pacientams
atitinkamai — 11,2 % ir 11,4 %). Trumpalaikiy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose
dalyvavo didziuoju depresiniu sutrikimu ir bipolinio sutrikimo depresijos faze sirge pacientai, metu
ekstrapiramidiniy simptomy vartojant kvetiapino pasireiské dazniau negu vartojant placebo.
Trumpalaikiy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo bipolinio sutrikimo
depresijos faze sirgg pacientai, metu suminis ekstrapiramidiniy simptomy pasireiskimo daznis
vartojant kvetiapino buvo 8,9 %, vartojant placebo — 3,8 %. Trumpalaikiy placebu kontroliuojamy
monoterapijos klinikiniy tyrimy metu ekstrapiramidiniy simptomy i$ viso pasirei$ké 5,4 % Seroquel
XR ir 3,2 % placebo vartojusiy pacienty, sirgusiy didziuoju depresijos sutrikimu. Trumpalaikio
placebu kontroliuojamo monoterapijos klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo didZiuoju depresiniu
sutrikimu sirge senyvo amziaus pacientai, metu suminis ekstrapiramidiniy simptomy pasireiskimo
daZznis vartojant Seroquel XR buvo 9 %, vartojant placebo — 2,3 %. N¢é vienas nepageidaujamas
reiskinys (pvz., akatizija, ekstrapiramidiniai sutrikimai, tremoras, diskinezija, distonija, nenustygimas,
nevalingi raumeny susitraukimai, psichomotorinis hiperaktyvumas, raumeny stingulys) nepasireiské
daugiau kaip 4 % jokios grupés pacienty, sirgusiy bipolinio sutrikimo depresijos faze ar didZiuoju
depresiniu sutrikimu.

Trumpalaikiy (3-8 savai¢iy) fiksuotos dozés (50-800 mg per parg) placebu kontroliuojamy tyrimy
metu 50 mg kvetiapino per parg vartoj¢ pacientai priaugo vidutiniskai 0,8 kg, vartoje 600 mg — 1,4 kg,
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vartoj¢ 800 mg — maziau, o vartoje¢ placebo — 0,2 kg svorio. 7 % ar daugiau kiino svorio priaugo 5,3 %
50 mg kvetiapino per parg, 15,5 % 400 mg kvetiapino per parg (600 mg ar 800 mg kvetiapino per para
vartojusiy pacienty procentiné dalis buvo mazesné) ir 3,7 % placebo vartojusiy pacienty.

6 savaiciy trukmeés atsitiktinés atrankos tyrimo metu li¢io ir SEROQUEL XR derinio poveik] imine
manija sergantiems suaugusiems pacientams lyginant su placebo ir SEROQUEL XR derinio poveikiu,
nepageidaujamy reiskiniy patyré daugiau (63 %) SEROQUEL XR ir litj vartojusiy pacienty negu
vartojusiy SEROQUEL XR ir placebg (48 %). Gautais saugumo duomenimis, ekstrapiramidiniy
simptomy papildomo gydymo li¢iu grupés pacientams (16,8 %) pasireiSké dazniau negu placebo

(6,6 %) (daZniausiai tai buvo drebulys, uzfiksuotas 15,6 % li¢io ir 4,9 % placebo grupés pacienty).
Mieguistumas taip pat dazniau pasireiskeé gydymo SEROQUEL XR ir papildomai li¢iu grupés
pacientams (12,7 %) negu SEROQUEL XR ir placebo (5,5 %). Be to, gydymo laikotarpiu > 7 %
svorio priaugo daugiau papildomo gydymo li¢iu grupés pacienty (8,0 %) negu placebo (4,7 %).

Ilgesnés trukmés atkrycio profilaktikos tyrimai turéjo 4-36 savaiciy atvirgjj perioda, kurio metu
pacientai vartojo kvetiapino, ir paskesnj atsitiktinés atrankos nutraukimo laikotarpj, kurio metu
pacientai buvo atsitiktinai atrinkti vartoti kvetiapino arba placebo. Vartoti kvetiapino atrinkti pacientai
per atvirgjj periodg priaugo vidutiniSkai 2,56 kg, o iki randomizuoto periodo 48-os savaités pabaigos —
3,22 kg (palyginus su svoriu atvirojo periodo pradzioje). Vartoti placebo atrinkti pacientai per atvirgjj
perioda priaugo vidutiniskai 2,39 kg, o iki randomizuoto periodo 48-os savaités pabaigos — 0,89 kg
(palyginus su svoriu atvirojo periodo pradzioje).

Placebu kontroliuojamy senyvy su demencija susijusia psichoze serganéiy pacienty tyrimy metu
nepageidaujamy smegeny kraujagysliy reiskiniy daznis 100 paciento mety vartojus kvetiapino nebuvo
didesnis negu vartojus placebo.

Visy trumpalaikiy placebu kontroliuojammy monoterapijos tyrimy metu i$ pacienty, kuriy kraujyje iki
gydymo buvo > 1,5 x 10%1 neutrofily, véliau vartojusiy kvetiapino, < 1,5 x 10%I neutrofily bent karta
rasta 1,9 %, o véliau vartojusiy placebo — 1,5 %. Atvejy, kai neutrofily liko nuo > 0,5 x 10/l iki < 1 x
10%/1, kvetiapino ir placebo vartojusiems pacientams pasitaiké vienodai (0,2 %). Visy klinikiniy tyrimy
(placebu kontroliuojamy, atviry ir su lyginamuoju vaistiniu preparatu) metu pacientams, kuriy kraujyje
iki gydymo buvo > 1,5 x 10%1 neutrofily, véliau vartojus kvetiapino < 1,5 x 10%/1 neutrofily bent karta
rasta 2,9 %, 0 < 0,5 x 10%1 - 0,21 %.

Vartojant kvetiapino, priklausomai nuo dozés sumazédavo skydliaukés hormony koncentracijos. TSH
koncentracijos poky¢iy uzfiksuota 3,2 % Kkvetiapino ir 2,7 % placebo vartojusiy pacienty.
Reciprokiniy, potencialiai reik§mingy klinikai T3 ar T, ir kartu TSH koncentracijos pokyliy $iy tyrimy
Bendrojo ir laisvojo T4 koncentracijos rySkiausiai sumazédavo per pirmasias 6 kvetiapino vartojimo
savaites, ilgalaikio gydymo metu jos toliau nemazédavo. Mazdaug 2/3 atvejy kvetiapino poveikis
bendrojo ir laisvojo T4 koncentracijoms i§nyko jo vartojimg nutraukus (nepriklausomai nuo jo
trukmés).

Katarakta ar lgSiuko drumstis

Klinikinio tyrimo metu palyginus potencialy katarakta sukeliantj Seroquel (200-800 mg per parg) ir
risperidono (2-8 mg per para) poveiki Sizofrenija ar Sizoafektiniu sutrikimu sergantiems pacientams,
po bent 21 mén. trukusio vartojimo nustatyta, kad pacienty, kuriems padidéjo l¢sSiuko drumsties
laipsnis, dalis Seroquel grupéje (4 %) nebuvo didesné negu risperidono (10 %).

Vaiky populiacija

Klinikinis veiksmingumas

Seroquel veiksmingumas ir saugumas manijai gydyti tirti atliekant 3 savaiciy trukmés placebu

kontroliuojama tyrima (n = 284, dalyvavo 10-17 mety pacientai i§ JAV). Apie 45 % tyrime

dalyvavusiy pacienty taip pat buvo diagnozuotas démesio tritkumo ir hiperaktyvumo sutrikimas. Be to,

atliktas 6 savai¢iy trukmés placebu kontroliuojamas Sizofrenijos gydymo tyrimas (n = 222, dalyvavo

13-17 mety pacientai). | abu tyrimus nejtraukta pacienty, kuriems anks¢iau buvo nustatytas Seroquel
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neveiksmingumas. Gydymas Seroquel buvo pradedamas nuo 50 mg per parg, antros paros dozé buvo
100 mg, véliau dozé didinta iki tikslinés (manija sergantiems pacientams — 400-600 mg per para,
sergantiems Sizofrenija — 400-800 mg per parg) pridedant po 100 mg per para, o paros doz¢ padalijant
i 2-3 vienkartines.

Manijos tyrimo metu YMRS (angl. Young Mania Rating Scale — jauno amziaus pacienty manijos
vertinimo skal¢) bendrojo rodmens (aktyvus gydymas minus placebas) maziausiy kvadraty metodu
apskaiciuoto vidutinio poky¢io, palyginus su buvusiu iki gydymo, skirtumas vartojus 400 mg Seroquel
per parg buvo —5,21, o vartojus 600 mg Seroquel per parg —6,56. Atsakas (YMRS pageréjimas > 50 %)
pasireiske 64 % 400 mg Seroquel per para, 58 % 600 mg Seroquel per parg ir 37 % placebg vartojusiy
pacienty.

Sizofrenijos tyrimo metu PANSS (angl. Positive and Negative Syndrome Scale — pozityviy ir
negatyviy sindromy skal¢) bendrojo rodmens (aktyvus gydymas minus placebas) maziausiy kvadraty
metodu apskai¢iuoto vidutinio pokycio, palyginus su buvusiu iki gydymo, skirtumas vartojus 400 mg
Seroquel per parg buvo —8,16, 0 vartojus 800 mg Seroquel per parg —9,29. Nei maza (400 mg per
parg), nei didele (800 mg per para) kvetiapino dozé nesukelé geresnio negu placebas poveikio
vertinant pagal procentg pacienty, kuriems pasireiské atsakas, apibiuidintas kaip PANSS bendrojo
rodmens sumazéjimas > 30 %. Pazymétina, kad didesnés dozés manijos ir Sizofrenijos gydymo
grupése atsakas pasireiSké mazesniam pacienty skaiciui.

Trecias trumpalaikis placebu kontroliuojamas Seroquel XR monoterapijos tyrimas nejrodé
veiksmingumo bipolinio sutrikimo depresijos faze sergantiems 10-17 mety vaikams ir paaugliams.

Duomeny apie poveikio palaikyma ar atkrycio profilaktikg Sios amziaus grupés pacientams néra.

Klinikinis saugumas

Atliekant aukSciau aprasytus trumpalaikius pediatrinius kvetiapino tyrimus, ekstrapiramidiniy
simptomy pasireiské: Sizofrenijos tyrimo metu — 12,9 % ir 5,3 %, bipolinio sutrikimo manijos fazés
tyrimo metu — 3,6 % ir 1,1 %, o bipolinio sutrikimo depresijos fazés tyrimo metu — atitinkamai 1,1 %
kvetiapino ir 0 % placebo grupés pacienty. Sizofrenijos ir bipolinio sutrikimo manijos fazés tyrimy
metu > 7 % svorio, palyginus su pradiniu, priaugo 17 % ir 2,5 %, o bipolinio sutrikimo depresijos
fazés tyrimo metu — atitinkamai 12,5 % kvetiapino ir 6 % placebo grupés pacienty. Su savizudybe
susijusiy reiskiniy Sizofrenijos tyrimo metu patyré 1,4 % ir 1,3 %, bipolinio sutrikimo manijos fazés
tyrimo metu — 1,0 % ir 0 %, o bipolinio sutrikimo depresijos fazés tyrimo metu — atitinkamai 1,1 %
kvetiapino ir 0 % placebo grupés pacienty. Pastarojo tyrimo ilgalaikés testinés stebéjimo fazés metu
buvo dar 2 tokie reiSkiniai 2 pacientams, i$ kuriy vienas tuo metu vartojo kvetiaping.

Ilgalaikis saugumas

Po trumpalaikiy tyrimy atlikus 26 savaiciy trukmes atvirg testinj tyrima, gauta papildomy saugumo
duomeny (jame dalyvavo 380 pacienty, Seroquel paros dozé buvo koreguojama 400-800 mg ribose).
Gauta pranesimy apie padidéjusj vaiky ir paaugliy kraujosptidj. Vaikams ir paaugliams dazniau negu
suaugusiesiems uzfiksuotas padidéjes apetitas, ekstrapiramidiniy simptomy ir padidéjusi prolaktino
koncentracija serume (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius). Vertinant svorio prieaugj, klinikai reikSmingu laikytas
pagal normaly ilgalaikj augima koreguotas kiino masés indekso padidéjimas, sudargs bent

0,5 standartinio nuokrypio. Sj kriterijy atitiko 18,3 % pacienty, bent 26 savaites vartojusiy kvetiapina.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
ISgertas kvetiapinas gerai absorbuojamas ir ekstensyviai metabolizuojamas. Maistas neturi

reik§mingos jtakos kvetiapino biologiniam prieinamumui. Aktyvaus metabolito norkvetiapino
didziausia pusiausvyriné moliné koncentracija sudaro 35 % atitinkamos kvetiapino koncentracijos.
Vartojant registruotas dozes, kvetiapino ir norkvetiapino farmakokinetika biina tiesine.

Pasiskirstymas
Mazdaug 83 % kvetiapino biina prisijungusio prie plazmos baltymy.
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Biotransformacija

Kvetiapinas ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse. Pavartojus radioaktyviu izotopu Zyméto
kvetiapino, nepakites vaistas iSmatose ir Slapime sudaro maziau kaip 5 %. Tyrimais in vitro nustatyta,
kad pagrindinis nuo citochromo P450 priklausomo kvetiapino metabolizmo fermentas yra CYP3A4.
Daugiausia norkvetiapino susidaro ir eliminuojama veikiant CYP3A4.

MaZdaug 73 % radioaktyvumo randama Slapime, 21 % — iSmatose.

Nustatyta, kad kvetiapinas ir keli jo metabolitai (jskaitant norkvetiaping) silpnai slopina Zmogaus
citochromo P450 izofermentus 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 ir 3A4 in vitro, bet tik kai koncentracijos
maZdaug 5-50 karty virSija susidaran¢ias Zmogui vartojant 300-800 mg per para. Remiantis iy tyrimy
in vitro duomenimis, nereikéty tikétis, kad kartu vartojamas kvetiapinas klini§kai reik§mingai slopinty
nuo citochromo P450 priklausomga kity vaisty metabolizmg. Tyrimy su gyviinais duomenimis,
citochromo P450 izofermentus kvetiapinas gali indukuoti. Vis délto atliekant specialy saveikos
psichoze serganciy pacienty organizme tyrima, citochromo P450 izofermenty aktyvumo padidéjimo
vartojant kvetiapino nenustatyta.

Eliminacija

Kvetiapino pusinis eliminacijos periodas yra apie 7 val., norkvetiapino — apie 12 val. Vidutiné laisvojo
kvetiapino ir jo aktyvaus metabolito Zmogaus plazmoje norkvetiapino moliné dozés dalis, iSskiriama
su Slapimu, yra mazesné kaip 5 %.

Lytis
Kvetiapino farmakokinetika vyry ir motery organizme nesiskiria.

Senyvas amzius
Vidutinis kvetiapino klirensas senyvy zmoniy organizme yra mazdaug 30-50 % mazesnis negu 18-65
mety suaugusiyjy.

Sutrikusi inksty funkcija

Vidutinis kvetiapino plazminis klirensas sunkiu inksty nepakankamumu (kreatinino klirensas <

30 ml/min/1,73 m?) sergangiy zmoniy organizme biina mazdaug 25 % mazesnis, tagiau individualus
Klirensas iSlieka tokiose ribose kaip sveikiems Zmonéms.

Sutrikusi kepeny funkcija

Vidutinis kvetiapino plazminis klirensas zmoniy, kuriy kepeny funkcija sutrikusi (serganciy stabilia
alkoholine ciroze) organizme biina mazdaug 25 % mazesnis. Didel¢ kvetiapino dalis metabolizuojama
kepenyse, todél pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, plazmoje turéty susidaryti didesné
koncentracija. Jiems gali tekti koreguoti Sio vaistinio preparato dozg (zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Farmakokinetikos duomenys gauti tiriant 9 vaikus (10-12 mety amziaus) ir 12 paaugliy, kuriems
vartojant po 400 mg kvetiapino 2 kartus per parag buvo nusistovéjusi pusiausvyros koncentracija.
Pusiausvyros salygomis pagal dozg koreguota nepakitusio kvetiapino koncentracija 10-17 mety vaiky
ir paaugliy plazmoje paprastai biidavo panasi kaip suaugusiyjy, tik C .« Vaikams buvo ties virSutine
suaugusiems nustatyto diapazono riba. Aktyvaus metabolito norkvetiapino AUC 10-12 mety vaiky
plazmoje buvo didesnis negu suaugusiyjy 62 %, Cax — 49 %, 0 13-17 mety paaugliy — atitinkamai
28 % ir 14 %.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Eilé genotoksiskumo tyrimy in vitro ir in vivo genotoksinio poveikio neparodé. Esant kliniskai

nepatvirtinty nukrypimy: pigmento sankaupy skydliaukéje (Ziurkéms); skydliaukés folikuliniy Igsteliy
hipertrofija, sumazéjusi T3 koncentracija plazmoje, sumazéjusi hemoglobino koncentracija bei
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sumazgéjes eritrocity ir leukocity skai¢ius (Cynomolgus bezdzionéms); leSiy drumstis ir katarakta
(Sunims) (deél kataraktos ir leSiuko drumsties Zr. 5.1 skyriy).

Tiriant toksinj poveikj triusiy embriony ir vaisiy vystymuisi, dazniau rasta vaisiy karpaliniy ar
tarsaliniy linkiy. Tai nustatyta esant akivaizdziam poveikiui motinoms (pvz., sumazéjusiam svorio
prieaugiui), kai jy ekspozicija buvo panasi kaip didziausig teraping doz¢ vartojantiems Zmonéms arba
Siek tiek uZ ja didesné. Sio radinio reikimé Zmonéms nezinoma.

Tiriant poveikj Ziurkiy vaisingumui, nustatytas ribinis patiny vaisingumo sumaz¢jimas,
pseudovaikingumy, prailgéjusiy lytinio neaktyvumo (diestrus) periody, pailgéjusiy intervaly iki lytinio
akto ir maziau vaikingumy. Sis poveikis yra susijes su padidéjusia prolaktino koncentracija ir dél
rusiniy hormoninés reprodukcijos reguliacijos skirtumy tiesioginés reik§més zmogui neturi.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Serdis

Povidonas

Kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas
Mikrokristaliné celiuliozé
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Laktozé monohidratas

Magnio stearatas

Plévelé

Hipromelioze 2910

Makrogolis 400

Titano dioksidas (E171)

Geltonasis geleZies oksidas (E172) (25 mg ir 100 mg tabletése)
Raudonasis geleZies oksidas (E172) (25 mg tabletése).
6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

PVC ir aliuminio folijos lizdinés plokstelés

Pakuotés

Lizdinés plokstelés:

Tabletés stiprumas DéZuté Lizdiné plokstelé
25 mg tabletés 6 tabletés 1 lizdinéje plokseléje yra 6 tabletés
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Tabletés stiprumas DéZute Lizdiné plokstelé
20 tableciy 2 lizdinés plokstelés pol0 tableciy
30 tableciy 3 lizdinés plokstelés po 10 tableciy
50 tableciy 10 lizdiniy ploksteliy po 5 tabletes
50 tableciy 5 lizdinés plokstelés po 10 tableciy
60 tableciy 6 lizdinés plokstelés po 10 tableciy
12 lizdiniy ploksteliy po 5 tabletes
100 tableciy 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy
100 mg, 150 mg, 200 mg ir 10 tableciy 1 lizdinéje ploksteléje yral0 tableciy
300 mg tabletés
20 tableciy 2 lizdinés plokstelés pol0 tableciy
30 tableciy 3 lizdinés plokstelés po 10 tableciy
50 tableciy 10 lizdiniy ploksteliy po 5 tabletes
50 tableciy 5 lizdinés plokstelés po 10 tableciy
60 tableciy 6 lizdinés plokstelés po 10 tableciy
90 tableciy 9 lizdinés plokstelés po 10 tableciy
100 tableciy 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy
120 tableciy 12 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy (tik
150 mg ir 300 mg tabletéms)
180 tableciy 18 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy (tik
150 mg ir 300 mg tabletéms)
240 tableciy 24 lizdinés plokstelés po 10 tableciy (tik
150 mg ir 300 mg tabletems)
3 dieny pradiné pakuoté (misri 8 tabletés 1 lizdinéje ploksteléje yra 6 x 25 mg ir 2 X
pakuoté) 100 mg tabletés
4 dieny pradiné pakuoté 10 tableciy 1 lizdingje ploksteléje yra 6 x 25 mg, 3 X
100 mg and 1 x 200 mg tabltés

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIAI

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel 25 mg plévele dengtos tabletés
Kvetiapinas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 25 mg kvetiapino (fumarato pavidalo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

6 plévele dengtos tabletes
20 plévele dengty tableciy
30 plévele dengty tableciy
50 plévele dengty tableciy
60 plévele dengty tableciy
100 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Seroquel 25 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel 25 mg plévele dengtos tabletés
Kvetiapinas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel 100 mg (arba 150 mg, arba 200 mg, arba 300 mg) plévele dengtos tabletés
Kvetiapinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg (arba 150 mg, arba 200 mg, arba 300 mg) kvetiapino (fumarato
pavidalo).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 plévele dengty tableciy

20 plévele dengty tableciy

30 plévele dengty tableciy

50 plévele dengty tableciy

60 plévele dengty table¢iy

90 plévele dengty tableciy

100 plévele dengty tablediy

120 plévele dengty tableciy (tik 150 mg ir 300 mg tabletéms)
180 plévele dengty tableciy (tik 150 mg ir 300 mg tabletéms)
240 plévele dengty tableciy (tik 150 mg ir 300 mg tabletéms)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Seroquel 100 mg (arba 150 mg, arba 200 mg, arba 300 mg)
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel 100 mg (arba 150 mg, arba 200 mg, arba 300 mg) plévele dengtos tabletés
Kvetiapinas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE 3 dieny pradiné pakuoté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel 25 mg ir 100 mg plévele dengtos tabletés
Kvetiapinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 25 mg kvetiapino (fumarato pavidalo).
Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg kvetiapino (fumarato pavidalo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

8 plévele dengtos tabletés
Misri pakuoté
Pakuotéje yra:

6x25 mg plévele dengtos tabletés
2x100 mg plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Seroquel 25 mg ir 100 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA 3 dieny pradiné pakuoté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel 25 mg ir 100 mg plévele dengtos tabletés
Kvetiapinas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

1 diena
2 diena
3 diena
ryte
vakare
25 mg
2x25 mg
100 mg
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE 4 dieny pradiné pakuoté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel 25 mg, 100 mg, 200 mg plévele dengtos tabletés
Kvetiapinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 25 mg kvetiapino (fumarato pavidalo).
Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg kvetiapino (fumarato pavidalo).
Kiekvienoje tabletéje yra 200 mg kvetiapino (fumarato pavidalo).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 plévele dengty tableciy
Misri pakuoté

Pakuot¢je yra:

6x25 mg plévele dengtos tabletés
2x100 mg plévele dengtos tabletés
1x200 mg plévele dengta tableté

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Seroquel 25 mg, 100 mg, 200 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA 4 dieny pradiné pakuoté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel 25 mg, 100 mg, 200 mg tabletés
Kvetiapinas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

1 diena
2 diena
3 diena
4 diena
ryte
vakare
25 mg
2x25 mg
100 mg
200 mg
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Seroquel 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg plévele dengtos tabletés
Seroquel 3 dieny pradiné pakuoté (misri pakuoté)

Seroquel 4 dieny pradiné pakuoté

kvetiapinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jisy).

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje

o~ E

1.

Kas yra Seroquel ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Seroquel
Kaip vartoti Seroquel

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Seroquel

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Seroquel ir kam jis vartojamas

Seroquel sudétyje yra medziagos, vadinamos kvetiapinu, kuri priklauso vaisty nuo psichozés grupei.
Seroquel galima vartoti kelioms ligoms gydyti:

depresijai (blogai nuotaikai), susijusiai su bipoliniu sutrikimu (sirgdami Sia liga, galite jausti
bloga nuotaika, kalte, energijos stygiy, apetito stoka ar nemiga);

manijai (sirgdami $ia liga, galite jausti labai didelj sujaudinima, pakilig nuotaika, gali buti daug
entuziazmo, padidéjes aktyvumas ar neapgalvotas elgesys, net agresyvumas ir griaunamasis
elgesys);

Sizofrenijai (sirgdami Sia liga, galite girdéti ar jausti nesamus daiktus, tikéti nesamais dalykais,
gali pasireiksti nejprastas jtarumas, nerimas, sutrikti orientacija, atsirasti kaltés jausmas,
psichiné jtampa ar bloga nuotaika).

Net Jums pasijutus geriau, gydytojas gali nurodyti toliau vartoti Seroquel.

2.

Kas Zinotina pries vartojant Seroquel

Seroquel vartoti negalima:

jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) kvetiapinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

jeigu vartojate kurio nors i$ $iy vaisty:

o] kai kuriy vaisty nuo ZIV;

o] azolo grupés vaisty nuo grybelio;

o] eritromicino arba klaritromicino (nuo infekcijos);
o] nefazodono (nuo depresijos).

Nevartokite Seroquel, jeigu yra kuri nors i§ auks$¢iau i§vardyty problemy. Jeigu abejojate, apie tai
pasakykite gydytojui arba vaistininkui, prie§ pradémi vartoti Seroquel.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Seroquel, jeigu:

. Jis arba kuris nors Jisy Seimos narys sergate arba anksé¢iau sirgote $irdies ligomis (pvz., ritmo

sutrikimais, Sirdies raumens susilpnéjimu arba $irdies uzdegimu) arba jeigu Jas vartojate vaisty,

kurie gali paveikti Sirdies susitraukimus;

Jusy kraujospiidis yra zemas;

Jus buvo istikes insultas (ypac jei esate senyvo amziaus);

nesveikos Jusy kepenys;

Jums yra buve traukuliy;

Jiis sergate cukriniu diabetu arba turite padidéjusig Sios ligos rizika (gydytojas gali nuspresti tirti

cukraus koncentracijg Jiisy kraujyje, kol vartosite Seroquel);

. Jus zinote, kad dél kity vaisty poveikio arba kitos priezasties Jiisy kraujyje buvo sumazéjes
baltyjy kiineliy kiekis;

. Jiis esate senyvo amziaus ir sergate demencija (liga, pasireiskiancia smegeny veiklos
silpnéjimu) (tuomet Seroquel vartoti negalima, nes demencija sergantiems senyviems
pacientams Seroquel grupés vaistai gali padidinti insulto ir kai kuriais atvejais net mirties
rizika);

. Jums arba Jusy Seimos nariams buvo susidare kraujo kresuliy kraujagyslése (panasiai j Seroquel
veikiantys vaistai didina jy susidarymo pavojy).

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu vartojant Seroquel Jums pasireik$ty kuris nors i$ Siy

sutrikimy:

o kar§¢iavimas kartu su dideliu raumeny stinguliu, prakaitavimu arba sgmonés sutrikimu (Sis
derinys vadinamas piktybiniu neurolepsiniu sindromu) (tokiu atveju Jums gali reikéti skubios
gydytojo pagalbos);

. prasidéty nekontroliuojami judesiai, ypa¢ veido ar lieZzuvio;

o galvos svaigimas arba didelis mieguistumas — dél jy senyviems pacientams gali padidéti
griuvimo ir atsitiktinio susiZalojimo pavojus;

o traukuliai;

. ilgalaiké skausminga erekcija (priapizmas).

Tokiy sutrikimy gali sukelti Sios grupés vaistai.

Kiek jmanoma grei¢iau pasakykite gydytojui, jeigu vartojant Seroquel Jums pasireik$ty kuris nors is

§iy sutrikimy:

o karsciavimas, panasiy i gripo simptomy, gerklés skausmas arba kokia nors kita infekcija — Siy
sutrikimy prieZastis gali biiti labai sumazéjes baltyjy kraujo kiineliy skaicius, dél kurio gali tekti
nutraukti Seroquel vartojimg ir (arba) atitinkamai gydyti;

o viduriy uzkietéjimas ir kartu nuolatinis pilvo skausmas arba viduriy uzkietéjimas, kurio
nepalengvina vaistai (gali pavojingai uzsikimsti zarnos).

Mintys apie saviZzudybe ir depresijos pasunkéjimas

Sergant depresija, kartais gali Kilti noras susizaloti ar nusizudyti. Pradedant gydyma, tokiy sutrikimy
pavojus gali padidéti, kadangi vaistai pradeda veikti tik po tam tikro laiko (dazniausiai mazdaug po 2
savaiciy, bet kartais véliau). Be to, tokiy minciy atsiradimo pavojus gali biiti didesnis staiga nutraukus
§io vaisto vartojima, taip pat jauniems suaugusiems zmonéms. Klinikiniy tyrimy duomenys rodo
didesn¢ minciy apie savizudybe atsiradimo ir (arba) savizudisko elgesio rizikg jaunesniems kaip 25
mety depresija sergantiems suaugusiesiems pacientams.

Jeigu Jums kilty noras susizaloti arba nusizudyti, tuoj pat kreipkités | savo gydytoja arba vykite |
ligoning. Gali biiti naudinga pasakyti giminai¢iui arba artimam draugui, kad sergate depresija, ir
paprasyti perskaityti §j pakuotés lapelj. Taip pat galétuméte jy paprasyti, kad pasakyty Jums, jeigu
jiems atrodyty, kad Jusy depresija pasunkéjo, arba jeigu jie sunerimty dél Jusy elgesio pokyciy.
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Svorio prieaugis
Biina atvejy, kai Seroquel vartojantys pacientai priaugo svorio, todél reikia reguliariai svertis ir kad
Jusy svorj stebéty gydytojas.

Vaikams ir paaugliams
Seroquel néra skirtas vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Kiti vaistai ir Seroquel
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, apie tai pasakykite gydytojui.

Seroquel negalima vartoti kartu su:

. kai kuriais vaistais nuo ZIV;

o azoly grupés vaistais (nuo grybelio infekcijos);

o eritromicinu, klaritromicinu (vaistais nuo infekcijy);
. nefazodonu (vaistu nuo depresijos).

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate kurio nors i8 §iy vaisty:

nuo epilepsijos, pvz., fenitoino arba karbamazepino;

nuo auksto kraujospiidzio;

barbittraty (migdomyjy);

tioridazino arba li¢io preparaty (kity vaisty nuo psichozés);

veikian¢iy Sirdies susitraukimus: galinéiy sutrikdyti elektrolity pusiausvyra (sumazinti kalio
arba magnio kiekj, pvz., skatinanciy i$siskirti §lapimg) arba kai kuriy antibiotiky (vaisty nuo
infekcijy);

. galinCiy sukelti viduriy uzkietéjima.

Prie$ nutraukdami bet kurio vaisto vartojima, pasikonsultuokite su gydytoju.

Seroquel vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

o Seroquel galima vartoti valgant arba kitu laiku.

o Negerkite daug alkoholiniy gérimy, kadangi alkoholio ir Seroquel poveikis gali sumuotis ir dél
to pasireiksti mieguistumas.

o Greipfruty sultys gali turéti jtakos Seroquel poveikiui, todél jy gerti negalima.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néSc¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama Seroquel pasitarkite su gydytoju. Nepasitarus su gydytoju, néStumo laikotarpiu Seroquel
vartoti negalima. Zindymo laikotarpiu Seroquel vartoti negalima.

Naujagimiams, kuriy motinos paskutinj néStumo trimestra (paskutinius tris né$tumo ménesius) vartojo
Seroquel, gali pasireiksti simptomy, kurie gali buti susij¢ su tuo, kad $io vaisto nebepatenka i jy
organizmg: drebulys, raumeny stingulys ir (arba) silpnumas, mieguistumas, sujaudinimas, sutrikes
kvépavimas ir pasunkéjes maitinimas. Jei Jisy kiidikiui pasireiksty kuris nors i$ iSvardyty simptomy,
gali prireikti kreiptis j gydytoja.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sios tabletés gali sukelti mieguistuma, todél nevairuokite ir nedirbkite su technika, kol pajusite, kaip
jos veikia Jus.

Seroquel sudétyje yra laktozeés
Seroquel sudétyje yra laktozés (tam tikro angliavandenio). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad

netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, aptarkite tai su juo, prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Poveikis vaisty tyrimy §lapime duomenims
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Vartojant Seroquel, gali biiti netikslis vaisty $lapime tyrimy duomenys: kai kuriais metodais atlikti
tyrimai gali rodyti metadono ar tam tikry vaisty nuo depresijos, vadinamy tricikliniais
antidepresantais, buvima Jiisy Slapime, nors jy ir nevartojate. Tokiais atvejais galima tirti
specifiSkesniu metodu.

3. Kaip vartoti Seroquel

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg. Prading doz¢ nurodys gydytojas. Palaikomoji doz¢ priklauso nuo Jiisy ligos ir poreikio,
taciau paprastai ji biina nuo 150 mg iki 800 mg per para.

o Siy tableciy geriama 1 kartg per parg (pries miega) arba 2 kartus per para, priklausomai nuo
ligos.

Tabletes nurykite nepazeistas, uzgerdami vandeniu.

Sias tabletes galima vartoti valgant arba kitu laiku.

Kol vartojate Seroquel, negerkite greipfruty sul¢iy, kadangi jos gali pakeisti §io vaisto veikima.
Nenutraukite $iy tableCiy vartojimo net pasijute geriau, jeigu to nenurodé gydytojas.

Sutrikusi kepeny funkcija
Jeigu sutrikusi Jasy kepeny funkcija, gydytojas gali pakoreguoti vaisto dozg.

Senyviems Zmonéms
Senyviems zmonéms gydytojas gali pakoreguoti doze.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams iki 18 mety Seroquel vartoti negalima.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Seroquel doz¢?

I$gére didesne Seroquel dozg negu nurodé gydytojas, galite pajusti mieguistumg, galvos svaigimg ir
nenormaliy Sirdies susitraukimy. Nedelsdami kreipkités j savo gydytoja arba artimiausig ligoning.
Pasiimkite Seroquel tabletes.

Pamirsus pavartoti Seroquel

Uzmirstg doze prisiming iSgerkite kiek jmanoma greiciau. Jeigu jau beveik laikas gerti kit doze, tai
uzmirs$tgjg praleiskite, o kitg gerkite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleistg tablete.

Nustojus vartoti Seroquel
Staiga nutraukus Seroquel vartojima, gali pasireiksti nemiga, pykinimas, galvos skausmas,
viduriavimas, vémimas, galvos svaigimas ar irzlumas. Prie$ nutraukiant $io vaisto vartojima,

gydytojas gali patarti jo doz¢ mazinti palaipsniui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

o Galvos svaigimas (dé¢l jo galite pargritti), galvos skausmas, sausa burna.
o Mieguistumas (dé¢l jo taip pat galite pargritti; toliau vartojant Seroquel, jis gali praeiti).
o Nutraukimo simptomai (simptomai, kuriy pasireiskia nutraukus Seroquel vartojima): nemiga,

pykinimas, galvos skausmas, viduriavimas, vémimas, galvos svaigimas ir irzlumas (dél to
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rekomenduojama $io vaisto doz¢ mazinti palaipsniui ir jo vartojimg nutraukti per bent 1-2
savaites).

Svorio prieaugis.

Nenormallis raumeny judesiai: gali bati sunku pradéti judéti, atsirasti drebulys, nenustygimas,
neskausmingas raumeny stingulys.

Pakites tam tikry riebaly (trigliceridy ir bendrojo cholesterolio) kiekis.

DaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

Dazni Sirdies susitraukimai.

Juntamas Sirdies plakimas, dazna jos veikla arba ,,iSkrintantys* susitraukimai.
Viduriy uzkietéjimas, skrandzio sutrikimai (nevirskinimas).

Silpnumas.

Ranky ar kojy patinimas.

Kraujospiidzio sumazéjimas atsistojant (dél to gali svaigti galva, galite net nualpti ir pargritti).
Padidéjes cukraus kiekis kraujyje.

NerySkus matymas.

Sapny sutrikimai, nakties koSmarai.

Padidéjes apetitas (alkis).

Irzlumas.

Sutrikusi kalba.

Mintys apie savizudybeg ir depresijos pasunkéjimas.

Dusulys.

Vémimas (ypac senyviems Zmoné€ms).

Karsc¢iavimas.

Pakites skydliaukés hormony kiekis kraujyje.

Sumazéjes tam tikry kraujo kiineliy kiekis.

Padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje.

Padidéjes hormono prolaktino kiekis kraujyje. Dél jo retais atvejais gali:

0 padidéti kriitys ir netikétai i$siskirti pieno (vyrams ir moterims);
O iSnykti arba pasidaryti nereguliarios ménesinés (moterims).

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100)

Traukuliai.

Alerginés reakcijos dél kuriy gali atsirasti rupliy (odos iskilimy), patinti oda ir aplink burna.
Nemaloniis pojiciai kojose (neramiy kojy sindromas).

Pasunkéjes rijimas.

Nekontroliuojami judesiai, ypa¢ veido ar liezuvio.

Sutrikusi lytiné funkcija.

Diabetas.

Pakites Sirdies elektrinis aktyvumas (pailgéjes QT intervalas elektrokardiogramoje).

Retesni uZ normalius Sirdies susitraukimai (jie gali suretéti pradedant gydyma bei biiti susije su
kraujosptidzio sumazéjimu ir alpimu).

Pasunkgjes Slapinimasis.

Alpimas (dé¢l to galite pargriiiti).

UZgulta nosis.

Sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy kiekis.

Sumazéjes natrio Kiekis kraujyje.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 1000)

Karsc¢iavimo, prakaitavimo, raumeny stingulio, didelio mieguistumo ar alpimo derinys
(vadinamas piktybiniu neurolepsiniu sindromu).

Pageltusios akys ir oda (gelta).

Kepeny uzdegimas (hepatitas).
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Ilgalaiké skausminga erekcija (priapizmas).

Kruty padidéjimas, netikétas pieno iSsiskyrimas (galaktoréja).

Menstruacijy sutrikimai.

Kraujo kreSuliai venose, ypac¢ kojy (jy simptomai yra kojos patinimas, skausmas ir paraudimas),
kurie gali kraujagyslémis nukeliauti j plaucius, sukelti kriitinés skausma ir apsunkinti
kvépavima. Pastebéje kurj nors i§ §iy simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Vaiksciojimas, kalbéjimas, valgymas arba kita veikla miegant.

Sumazé¢jusi kiino temperatiira (hipotermija).

Kasos uzdegimas.

Biiklé, vadinama metaboliniu sindromu. Jai esant gali pasireiksti 3 ar daugiau i$ Siy sutrikimy:
padidé¢jes pilvo srities riebaly kiekis, sumazejes ,,gerojo (DTL) cholesterolio kiekis, padidéjes
trigliceridais vadinamy riebaly kiekis kraujyje, padidéjes kraujospudis ir padidéjes cukraus
kiekis kraujyje.

Kar§c¢iavimo, panasiy i gripo simptomy ir gerklés skausmo derinys arba kitokia infekcija,
susijusi labai mazu baltyjy kraujo kiineliy kiekiu (i buklé vadinama agranulocitoze).

Zarny obstrukcija (uzsikim$imas).

Padidéjes kreatino kinazés (raumeny gaminamos medziagos) kiekis kraujyje.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui is 10 000)

Stiprus odos i§bérimas, puislés arba raudonos démés odoje.

Sunki alerginé reakcija (anafilaksija), dél kurios gali pasunkéti kvépavimas ar istikti Sokas.
Greitai pasireiskiantis odos patinimas (dazniausiai aplink akis, taip pat lupy ir gerklés)
(angioedema).

Sunki bukle, pasireiskianti odos, burnos, akiy ir lytiniy organy puslémis (Stevens-Johnson
sindromas).

Sutrikusi hormono, kontroliuojancio Slapimo kiekj, sekrecija.

Raumeny skaiduly irimas ir raumeny skausmas (rabdomioliz¢).

Esamo cukrinio diabeto pasunkéjimas.

Daznis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

Odos iSbérimas jvairaus dydzio ir formos raudonomis démémis (daugiaformé eritema).
Sunki staigi alerginé reakcija, kurios simptomai yra kar$¢iavimas, odos piislés ir lupimasis
(toksiné epidermio nekrolizé).

Nutraukimo simptomai (gali pasireik$ti motiny, néStumo metu vartojusiy Seroquel,
naujagimiams).

Grupés, kuriai priklauso Seroquel, vaistai gali sukelti Sirdies ritmo sutrikimy, kurie gali biiti sunkds,
dél jy net gali iStikti mirtis.

Kai kuris Salutinis poveikis nustatomas tik tiriant kraujg — tai pakitgs tam tikry riebaly (trigliceridy ir
bendrojo cholesterolio) ar cukraus kiekis, pakites skydliaukés hormony kiekis, padidéjes kepeny
fermenty kiekis, sumazéjes tam tikry (raudonyjy) kraujo kiineliy kiekis, padidéjes kreatino kinazés
(raumenyse susidarancios medziagos) kiekis, sumazéjes natrio kiekis ir padidéjes hormono prolaktino
kiekis. Padaugéjus hormono prolaktino, retais atvejais gali:

padidéti krutys ir netikétai iSsiskirti pieno (vyrams ir moterims);
iSnykti ar pasidaryti nereguliarios ménesinés (moterims).

Gydytojas gali papraSyti periodiSkai daryti kraujo tyrimus.

Salutinis poveikis vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams gali pasireiksti toks pats Salutinis poveikis kaip suaugusiesiems.

Zemiau nurodytas Salutinis poveikis, kuris vaikams ir paaugliams pastebétas dazniau negu
suaugusiesiems, arba kurio suaugusiesiems nepastebéta.

85



Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)
. Padidéjes hormono, vadinamo prolaktinu, kiekis kraujyje. Retais atvejais dél to gali:
0 padidéti kriitys ir netikétai i$siskirti pieno (berniukams ir mergaitéms);
O iSnykti arba pasidaryti nereguliarios ménesinés (mergaitéms).
. Padidéjes apetitas.
o Vémimas.
o Nenormaliis raumeny judesiai (biina sunku pradéti judesius, atsiranda drebulys, nenustygimas ar
neskausmingas raumeny stingulys).
. Padidéjes kraujospudis.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

. Silpnumas, alpimas (dél to galima pargriiiti).
. UZgulta nosis.
. Susierzinimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi \_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Seroquel

o Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

o Ant pakuotés po ,, Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

o Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Seroquel sudétis

. Veiklioji medziaga yra kvetiapinas. Kiekvienoje tabletéje yra 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg
arba 300 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalo).

Pagalbinés medziagos:

tabletes Serdyje: povidonas, kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas, mikrokristaling celiulioze,

karboksimetilkrakmolo A natrio druska, laktozé monohidratas ir magnio stearatas;

tabletés pléveléje: hipromeliozé, makrogolis, titano dioksidas (E171), geltonasis geleZies oksidas

(E172) (25 mg, 100 mg ir 150 mg tabletése), raudonasis gelezies oksidas (E172) (25 mg tabletése).

Seroquel iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Seroquel 25 mg plévele dengtos tabletés yra rausvai oranzinés, abipus iSgaubtos, vienoje pus¢je
pazenklintos SEROQUEL 25.

Seroquel 100 mg plévele dengtos tabletés yra geltonos, apvalios, abipus iSgaubtos, vienoje puséje
pazenklintos SEROQUEL 100.

Seroquel 150 mg tabletés yra blyskiai geltonos, apvalios, abipus i§gaubtos, vienoje puséje
pazenklintos SEROQUEL 150.

Seroquel 200 mg plévele dengtos tabletés yra baltos, apvalios, abipus iSgaubtos, vienoje puséje
pazenklintos SEROQUEL 200.

Seroquel 300 mg plévele dengtos tabletés yra baltos, kapsulés formos, vienoje puséje pazenklintos
SEROQUEL, o kitoje 300.
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20, 30, 50, 60 ir 100 tableciy pakuotés yra registruotos visiems stiprumams. Be to yra registruota 6
tableCiy 25 mg stiprumo pakuoté. 10 ir 90 tableciy pakuotés yra registruotos 100 mg, 150 mg, 200 mg
ir 300 mg stiprumams. 120, 180 ir 240 tableciy pakuotés yra registruotos 150 mg ir 300 mg
stiprumams. 3 dieny registruotoje pradinéje pakuotéje yra 8 tabletés, o 4 dieny pradinéje pakuotéje —
10 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Irasyti nacionalinius duomenis]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.}>

<{Faksas}>
<{El. pastas}>

Sio vaistinio preparato rinkodaros teisé EEE valstybése narése suteikta tokiais pavadinimais:

VALSTYBES VAISTINIO PREPARATO
NARES PAVADINIMAS
PAVADINIMAS

Austrija Seroquel

Belgija Seroquel

Kipras Seroquel

Danija Seroquel

Estija Seroquel

Suomija Seroquel

Vokietija Seroquel® 25 mg Filmtabletten,

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

Graikija Seroquel
Islandija Seroquel
Airija Seroquel
Italija Seroquel
Latvija Seroquel
Lietuva Seroquel
Liuksemburgas Seroquel
Malta Seroquel
Nyderlandai Seroquel
Norvegija Seroquel
Portugalija Seroquel
Rumunija Seroquel
Slovénija Seroquel
Ispanija Seroquel
Svedija Seroquel

Jungtiné Karalysté Seroquel

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MM/MMMM}

87



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR PAKUOTES
LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Seroquel XR 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

2.

KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Seroquel XR 50 mg yra 50 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalo).
Pagalbiné medziaga: tabletéje yra 119 mg bevandenés laktozés.

Seroquel XR 150 mg yra 150 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalo).
Pagalbiné medziaga: tabletéje yra 71 mg bevandenés laktozés.

Seroquel XR 200 mg yra 200 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalo).
Pagalbiné medziaga: tabletéje yra 50 mg bevandenés laktozés.

Seroquel XR 300 mg yra 300 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalo).
Pagalbin¢ medziaga: tabletéje yra 47 mg bevandenés laktozés.

Seroquel XR 400 mg yra 400 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalo).
Pagalbiné medZiaga: tabletéje yra 15 mg bevandenés laktozeés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.

FARMACINE FORMA

Pailginto atpalaidavimo tableté

Seroquel XR 50 mg tabletés yra rausvai oranzinés, vienoje pus¢je pazenklintos ,,XR 50*.
Seroquel XR 150 mg tabletés yra baltos, vienoje pus¢je pazenklintos ,,XR 150”.

Seroquel XR 200 mg tabletés yra geltonos, vienoje puséje pazenklintos ,,XR 200“.
Seroquel XR 300 mg tabletés yra blySkiai geltonos, vienoje puséje pazenklintos ,,XR 300“.
Seroquel XR 400 mg tabletés yra baltos, vienoje puséje pazenklintos ,,XR 400“.

4.

4.1

KLINIKINE INFORMACIJA

Terapinés indikacijos

Seroquel XR vartojamas:

4.2

Sizofrenijai gydyti;

bipoliniam sutrikimui gydyti apimant:
o] bipoliniu sutrikimu serganciy pacienty vidutinius ir sunkius manijos epizodus;
o] bipoliniu sutrikimu serganciy pacienty didZiosios depresijos epizodus;

o] bipoliniu sutrikimu serganéiy pacienty, kuriems kvetiapinas buvo veiksmingas anks¢iau,

manijos ar depresijos epizody atkrycio profilaktika;

didziuoju depresiniu sutrikimu serganciy pacienty, kuriy organizmo reakcija j monoterapija
antidepresantais buvo suboptimali, didZiosios depresijos epizodams papildomai gydyti

(Zr. 5.1 skyriy). Prie$ pradédamas gydyma, gydytojas turi jvertinti Seroquel XR saugumo
pobudj (zr. 4.4 skyriy).

Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas kiekvienai indikacijai skiriasi. D¢l to batina uztikrinti, kad pacientas gauty aiSkia
informacija apie jo ligai skirta dozavima.
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Seroquel XR reikia vartoti 1 kartg per para, ne valgio metu. Tabletes reikia nuryti nepaZzeistas, jy
negalima dalyti, kramtyti ar traiSkyti.

Suaugusiesiems:

Sizofrenijos bei vidutinio sunkumo ir sunkiy manijos epizody, susijusiy su bipoliu sutrikimu,
gydymas

Seroquel XR reikia gerti bent valandg prie$ valgj. Pradedant gydyti pirmg parg skiriama 300 mg, antra
— 600 mg, Rekomenduojama paros dozé yra 600 mg, ta¢iau ja galima padidinti iki 800 mg, jeigu tai
kliniskai pagrista. Dozé koreguojama veiksmingy doziy nuo 400 mg iki 800 mg per para ribose, ji
priklauso nuo individualaus klinikinio atsako ir toleravimo. Palaikomajam §izofrenijos gydymui dozés
koreguoti nereikia.

Bipoliniu sutrikimu serganc¢iy pacienty didZiosios depresijos epizodu gydymas

Seroquel XR reikia vartoti prie$ miega. Paros dozé pirma dieng yra 50 mg, antrg — 100 mg, trecig —
200 mg, ketvirtag — 300 mg. Rekomenduojama paros dozé yra 300 mg. Klinikiniy tyrimy metu 600 mg
paros doze vartojusiems pacientams nenustatyta geresnio poveikio negu vartojusiems 300 mg doze
(Zr. 5.1 skyriy). Vis délto atskiriems pacientams 600 mg dozé gali sukelti palankesnj poveikj. Gydyma
didesnémis kaip 300 mg dozémis gali pradéti tik gydytojai, turintys bipolinio sutrikimo gydymo

svarstyti paros dozés sumazinimo iki ne mazesnés kaip 200 mg galimybg.

Bipolinio sutrikimo atkry¢iy profilaktika

Bipolinio sutrikimo manijos, misriy ir depresijos epizody profilaktikai pacientai, kuriy bipolinio
sutrikimo pradiniam gydymui buvo veiksmingas Seroquel XR, turi toliau vartoti ta pacig Seroquel XR
doze pries miegg. Jg galima koreguoti, priklausomai nuo individualaus klinikinio atsako ir toleravimo,
300-800 mg per para ribose. Palaikomajam gydymui svarbu vartoti maziausig veiksminga doze.

Didziosios depresijos epizoduy, susijusiy su didZiuoju depresiniu sutrikimu, papildomas

gydymas:

Seroquel XR reikia gerti prie§ miegg. Pradedant gydyti, pirma ir antrg para skiriama po 50 mg, trecig ir
ketvirtg — po 150 mg. Trumpalaikiy kity vaistiniy preparaty (amitriptilino, bupropiono, citalopramo,
duloksetino, escitalopramo, fluoksetino, paroksetino, sertralino, venlafaksino, zr. 5.1 skyriy) poveikio
papildymo tyrimy metu nustatytas Seroquel XR 150 mg ir 300 mg paros doziy, o trumpalaikiy
monoterapijos tyrimy metu — 50 mg paros dozés antidepresinis poveikis. Vartojant didesnes dozes,
padidéja nepageidaujamy reiskiniy rizika, todél gydytojas turi parinkti maziausia veiksminga doze,
pradedant nuo 50 mg per parg. Ar reikia didinti paros dozg¢ iki 150 mg arba 300 mg, sprendziama
jvertinus konkretaus paciento bukle.

Greito atpalaidavimo Seroquel tableciy keitimas:

Kad bty patogiau dozuoti, kelias greito atpalaidavimo Seroquel dozes per parg vartojantiems
pacientams §j vaistinj preparatg galima pakeisti tokia pacia vienu kartu iSgeriama Seroquel XR paros
doze. Vis délto dozg gali tekti individualiai koreguoti.

Senyviems pacientams:

Senyviems pacientams Seroquel XR (kaip ir kity vaistiniy preparaty nuo psichozés ar depresijos)
skiriama atsargiai, ypac i$ pradziy. Seroquel XR doze gali tekti didinti 1é¢iau, o terapiné paros dozé
gali bliti mazesné negu jaunesniems pacientams. Kvetiapino vidutinis klirensas senyvy pacienty
plazmoje bina 30-50 % mazesnis negu jaunesniy pacienty. Senyviems pacientams i$ pradziy skiriama
50 mg per parg. Doze galima didinti po 50 mg per parg iki veiksmingos, priklausomai nuo
individualaus klinikinio atsako ir toleravimo.

Pradedant gydyti senyvy pacienty didZiosios depresijos epizodus, susijusius su didziuoju depresiniu
sutrikimu, pirmas tris paras skiriama po 50 mg, nuo ketvirtos paros — po 100 mg, o nuo astuntos — po
150 mg per parg. Turi biiti vartojama maziausia veiksminga dozé, pradedant nuo 50 mg per para. Jeigu
jvertinus konkretaus paciento biiklg nusprendziama, kad paros doze reikia padidinti iki 300 mg, ta
galima daryti ne anksciau kaip 22-3 gydymo diena.
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Veiksmingumas ir saugumas vyresniems kaip 65 mety pacientams, iStiktiems bipolinio sutrikimo
depresijos epizody, neistirti.

Vaiky populiacija:

Vaikams ir paaugliams iki 18 mety Seroquel XR vartoti nerekomenduojama dél vartojimg jiems
pagrindzian¢iy duomeny stokos. Turimi placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomenys
pateikiami 4.4, 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose.

Sutrikusi inksty funkcija:
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia.

Sutrikusi kepeny funkcija:

Didelé kvetiapino dalis metabolizuojama kepenyse. Dél to pacientams, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, Seroquel XR skiriama atsargiai, ypac i$§ pradziy, o pradiné paros dozé turi bati 50 mg. Véliau
ja galima didinti po 50 mg per parg iki veiksmingos, priklausomai nuo individualaus klinikinio atsako
ir toleravimo.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Negalima vartoti kartu su citochromo P450 3A4 inhibitoriais, pvz., ZIV proteazés inhibitoriais, azolo
grupés vaistiniais preparatais nuo grybeliy, eritromicinu, klaritromicinu, nefazodonu (Zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Seroquel XR vartojamas kelioms indikacijoms, todél jo saugumo pobidj reikia vertinti atsizvelgiant j
konkretaus paciento diagnozg ir vartojama dozg.

Ilgalaikio vartojimo kity vaistiniy preparaty poveikiui papildyti veiksmingumas ir saugumas didziuoju
depresiniu sutrikimu sergantiems pacientams neistirti, ta¢iau iStirtas ilgalaikés monoterapijos
veiksmingumas ir saugumas suaugusiems pacientams (Zr. 5.1 skyriy).

Vaiky populiacija

Vaikams ir paaugliams iki 18 mety kvetiapino vartoti nerekomenduojama, kadangi vartojima
pagrindzian¢iy duomeny Siai amziaus grupei nepakanka. Vaiky ir paaugliy klinikiniy tyrimy metu
gauta panasiy saugumo duomeny Kaip tiriant poveikj suaugusiesiems (Zr. 4.8 skyriy), taciau kai kuriy
nepageidaujamy reiskiniy (padidéjes apetitas, padidéjusi prolaktino koncentracija serume, vémimas,
rinitas, sinkopé¢) jiems pasireiské dazniau, kai kurie (ekstrapiramidiniai simptomai ir dirglumas) gali
turéti kitokig reikSme, o vieno (kraujosptidzio padidéjimo) ankséiau atlikti suaugusiyjy tyrimai
neparodé. Be to, gauta prane$imy apie vaiky ir paaugliy skydliaukés funkcijos rodmeny pokycius.

Ilgalaikio (ilgesnio kaip 26 savaiciy trukmés) kvetiapino vartojimo saugumas augimo ir brendimo
pozitiriu netirtas, taip pat nezinomas ilgalaikis poveikis pazintiniy funkcijy ir elgesio vystymuisi.

Placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu Sizofrenija, bipolinio sutrikimo manijos faze ir
bipolinio sutrikimo depresijos faze sirgusiems vaikams bei paaugliams, kurie vartojo kvetiapino,
ekstrapiramidiniy simptomy pasireiské dazniau negu vartojusiems placebo (Zr. 4.8 skyriy).

Savizudybé, mintys apie saviZudybe ir ligos klinikinis pasunkéjimas

Depresija didina minciy apie savizudybe, saves susiZzalojimo ir savizudybés (su savizudybe susijusiy
reiskiniy) rizika. Si rizika i3lieka padidéjusi, kol pasireikia reikiminga remisija. Pageréjimo gali
nebiti kelias pirmgsias gydymo savaites ar net ilgiau, todél pacientg reikia atidziai stebéti, kol jis
pasireiks. Klinikiné patirtis rodo, kad ankstyvyjy sveikimo stadijy metu savizudybés pavojus gali biiti
didesnis.
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Be to (dél su gydoma liga susijusiy zinomy rizikos veiksniy), gydytojas turi atsizvelgti j su saviZzudybe
susijusiy reisSkiniy pavojy staiga nutraukus kvetiapino vartojima.

Su savizudybe susijusiy reiskiniy rizika taip pat gali didinti kitos psichikos ligos, kurioms gydyti
vartojama kvetiapino. Be to, Siomis ligomis ir didZiuoju depresiniu sutrikimu pacientas gali sirgti
vienu metu. Dél to gydant kitais psichikos sutrikimais sergancius pacientus reikia imtis tokiy paciy
atsargumo priemoniy kaip ir gydant sergancius didZiuoju depresiniu sutrikimu.

Pacientams, kuriems anksé¢iau buvo su savizudybe susijusiy reiskiniy arba iki pradedant gydyma buvo
reikSmingo laipsnio minciy apie savizudybe, tokiy minciy atsiradimo ar méginimo nusizudyti pavojus
yra didesnis, tod¢l gydymo metu juos reikia atidziai stebéti. Placebu kontroliuojamy antidepresanty
klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo psichikos sutrikimais sirg¢ suauge pacientai, metaanalizé parodé
didesng¢ jaunesniy kaip 25 mety pacienty savizudisko elgesio rizika vartojant antidepresanty negu
vartojant placebo.

Siuo vaistiniu preparatu gydomus pacientus, ypa¢ turin¢ius didele rizika, reikia atidziai stebéti, ypaé
pradedant gydyma ir pakeitus dozg. Pacientus ir jy glob¢jus reikia perspéti, kad stebéty, ar
nepasunkéjo liga, nepasireiské savizudiskas elgesys, neatsirado minciy apie savizudybe arba nejprasty
elgesio pokyciy, o pastebéje tokiy simptomy — nedelsdami kreiptysi j gydytoja.

Trumpesniy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo bipolinio sutrikimo
didZiosios depresijos epizodg patyre pacientai, metu jaunesniems kaip 25 mety suaugusiems zmonéms
vartojant kvetiapino nustatyta didesné su savizudybe susijusiy reiskiniy rizika negu vartojant placebo
(atitinkamai 3 % ir 0 %). Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo didziuoju depresiniu sutrikimu sirge
pacientai, metu su savizudybe susijusiy reiskiniy pastebéta 2,1 % (3/144) kvetiapino ir 1,3 % (1/75)
placebo vartojusiy jauny suaugusiy (iki 25 mety) pacienty.

Metabolizmo sutrikimy rizika

Atsizvelgiant j klinikiniy tyrimy metu nustatyta metabolizmo rodikliy (jskaitant kiino svorio, gliukozés
[zr. , Hiperglikemija“] ir lipidy koncentracijos kraujyje) pablogéjimo rizika, Siuos rodiklius reikia
iStirti pries pradedant gydyti ir reguliariai kontroliuoti jy pokyc¢ius gydymo metu. Jeigu Sie rodikliai
pablogéty, juos biitina koreguoti pagal klinikinj poreikj (taip pat zr. 4.8 skyriy).

Placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu suaugusiems pacientams, vartojusiems kvetiapino nuo
bipolinio sutrikimo didziosios depresijos epizody ar didziojo depresinio sutrikimo, ekstrapiramidiniy
simptomy pasirei$ké dazniau negu vartojusiems placebo (zr. 4.8 ir 5.1 skyriy).

Vartojant kvetiapino gali pasireiksti akatizija, kuriai btidingas nemalonus ar varginantis nenustygimas
ir poreikis judéti, daznai susijes su negaléjimu ramiai sédéti ar stovéti. Siy sutrikimy tikimybé biina
didziausia pirmasias kelias gydymo savaites. PasireiSkus tokiy simptomy, dozés didinimas gali biiti
kenksmingas.

Vélyvoji diskinezija:

PasireiSkus vélyvosios diskinezijos pozymiy arba simptomy, svarstytinas kvetiapino dozés mazinimo
ar vartojimo nutraukimo tikslingumas. Sio vaistinio preparato nutraukus, vélyvosios diskinezijos
simptomai gali pasunkéti ar net pasireiksti (zr. 4.8 skyriy).

Mieguistumas ir galvos svaigimas:

Vartojant kvetiapino gali pasireiksti mieguistumas ir susijusiy simptomy, pvz., sedacija (zr. 4.8
skyriy). Bipoline depresija ir didziuoju depresiniu sutrikimu serganciy pacienty klinikiniy tyrimy metu
tokiy simptomy paprastai pasireik§davo per pirmasias 3 dienas, dazniausiai jie budavo lengvo ar
vidutinio intensyvumo. PasireiSkus dideliam mieguistumui, pacientui gali reikéti daznesnio kontakto
su gydytoju bent 2 savaites nuo mieguistumo atsiradimo (kol jis palengvés), gali tekti net svarstyti
tikslinguma nutraukti §io vaistinio preparato vartojima.

Ortostatiné hipotenzija
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Vartojant kvetiapino gali pasireiksti ortostatiné hipotenzija ir su ja susijes galvos svaigimas

(Zr. 4.8 skyriy) (dazniausiai pradiniu dozés didinimo laikotarpiu, kaip ir mieguistumas). Dél Siy
sutrikimy gali padidéti netycCinio susizalojimo (pvz., pargriuvus) rizika, ypa¢ senyviems zmonéms. Dél
to pacientams reikia patarti biiti atsargiems, kol pripras prie galimo $io vaistinio preparato poveikio.

Kvetiapino skiriama atsargiai, jeigu diagnozuota $irdies ir kraujagysliy sistemos liga, smegeny
kraujagysliy liga arba hipotenzijos pavojus padidéjes dél kitos priezasties. PasireiSkus ortostatinei
hipotenzijai, svarstytinas tikslingumas sumaZzinti doze¢ arba jg didinti 1é¢iau, ypac jeigu pacientas serga
Sirdies ir kraujagysliy liga.

Traukuliai:

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu traukuliy pasireiSkimo daznis kvetiapino ir placebo
vartojusiems pacientams nesiskyre, taciau néra jo duomeny tiems pacientams, kuriems traukuliais
pasireiSkiantis sutrikimas jau buvo anks¢iau. Pacientams, patyrusiems traukuliy, Sio vaistinio
preparato (kaip ir kity vaisty nuo psichozés) skiriama atsargiai (Zr. 4.8 skyriy).

Piktybinis neurolepsinis sindromas:

Buvo atvejy, kai vartojant vaistiniy preparaty nuo psichozés, jskaitant kvetiaping, (Zr. 4.8 skyriy) istiko
neurolepsinis piktybinis sindromas. Jis kliniskai pasirei$kia hipertermija, pakitusia psichika, raumeny
stinguliu, autonominés nervy sistemos nestabilumu ir padidéjusia kreatino kinazés koncentracija.
Istikus piktybiniam neurolepsiniam sindromui, reikia nutraukti kvetiapino vartojima ir atitinkamai

gydyti.

RySKi neutropenija ir agranulocitozé:

Kvetiapino klinikiniy tyrimy metu gauta pranesimy apie ryskia neutropenija (neutrofily < 0,5 x 10°/1).
Dauguma atvejy ji pasireiské per kelis kvetiapino vartojimo ménesius. Aiskaus jos rysio su doze
nenustatyta. Vaistinj preparatg pateikus j rinkg, gauta prane$imy apie mirties atvejus. Galimi
neutropenijos rizikos veiksniai yra sumazejes leukocity skaicius iki gydymo ir vaistiniy preparaty
sukelta neutropenija anamnezéje, taciau keli neutropenijos atvejai uzfiksuoti ir jy nebuvus. Jeigu
neutrofily skai¢ius < 1,0 x 10%1, reikia nutraukti kvetiapino vartojima, stebéti pacienta dél infekcijos
poZzymiy ir simptomy bei tirti neutrofily skai&iy, kol jis pasidarys > 1,5 x 10%1 (zr. 5.1 skyriy).

I neutropenijos galimybe reikia atsizvelgti, jeigu pasireiskia infekcija ir karS¢iavimas, ypa¢ nesant
aiskios $iy sutrikimy priezasties. Juos reikia gydyti pagal klinikinj poreik].

Pacientus reikia perspéti, kad nedelsdami pranesty, jeigu vartojant Seroquel pasireiksty
agranulocitozei ar infekcijai bidingy pozymiy arba simptomy (pvz., kar§¢iavimas, silpnumas, letargija
arba faringitas). Tokiems pacientams reikia nedelsiant istirti leukocity ir absoliuty neutrofily skaiciy,
ypac jei aiskios infekcijos priezasties néra.

Sgveika:
Taip pat zr. 4.5 skyriy.

Kartu vartojant vaistiniy preparaty, kurie stipriai indukuoja kepeny fermentus (pvz., karbamazepino
arba fenitoino), gerokai sumazéja kvetiapino koncentracija plazmoje ir gali sumazéti jo
veiksmingumas. Kepeny fermenty induktoriy vartojantiems pacientams kvetiapino skiriama tik kai,
gydytojo nuomone, §io vaistinio preparato palankus poveikis virSija kepeny fermenty induktoriaus
vartojimo nutraukimo keliamus pavojus. Svarbu kepeny induktoriaus doze¢ keisti palaipsniui, o
prireikus jj pakeisti kepeny fermenty neindukuojanciu vaistiniu preparatu (pvz., natrio valproatu).

Svoris

Gauta prane$imy apie kvetiaping vartojanciy pacienty svorio prieaugj. Reikia sverti pacientg ir
kontroliuoti jo svorj pagal klinikinj poreikj, atsizZvelgiant j vaistiniy preparaty nuo psichozés vartojimo
rekomendacijas (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).

Hiperglikemija:
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ApraSyta rety atvejy, kai atsirado hiperglikemija ir (arba) pasirei$ké ar pasunkéjo diabetas (buvo net
atvejuy, kai pasireiské ketoacidozé ar koma ir net istiko mirtis, Zr. 4.8 skyriy). Kai kuriais atvejais prie$
tai buvo uZfiksuotas svorio prieaugis (tai gali bati rizikos veiksnys). Pacientui rekomenduojamas
atitinkamas klinikinis steb¢jimas, atsizvelgiant j vaistiniy preparaty nuo psichozés vartojimo
rekomendacijas. Vaistiniy preparaty nuo psichozés, jskaitant kvetiaping, vartojanéius pacientus reikia
stebéti dél galimy hiperglikemijos pozymiy ir simptomy (polidipsijos, poliurijos, polifagijos ir
silpnumo). Jeigu pacientas serga cukriniu diabetu arba yra Sios ligos rizikos veiksniy, tai reikia
reguliariai tikrinti, ar nepablogéjo gliukozés koncentracijos kraujyje reguliavimas. Be to, pacientg
reikia reguliariai sverti.

Lipidai:

Kvetiapino klinikiniy tyrimy metu pastebéta trigliceridy, MTL ir bendro cholesterolio koncentracijos
padidéjimo bei DTL cholesterolio koncentracijos sumazéjimo atvejy (zr. 4.8 skyriy). Lipidy
koncentracijy pokyc¢ius reikia koreguoti pagal klinikinj poreiki.

Pailgéjes OT intervalas:

Klinikiniy tyrimy metu ir vartojant kvetiapino pagal PCS, nuolatinio absoliutaus QT intervalo
pailgéjimo nenustatyta. Vis délto kvetiaping pateikus j rinkg gauta praneSimy apie pailgéjusj QT
intervalg jo vartojant terapinémis dozémis (Zr. 4.8 skyriy) ir perdozavus (zr. 4.9 skyriy). Kvetiapino
(kaip ir kity vaistiniy preparaty nuo psichozés) atsargiai skiriama pacientams, kurie serga Sirdies ir
kraujagysliy ligomis, arba kuriy Seimos nariams nustatytas pailgéjes QT. Jo taip pat atsargiai skiriama
kartu su QT intervalg ilginanciais vaistiniais preparatais ar kitais neuroleptikais, ypa¢ senyviems
pacientams, esant jgimtam ilgo QT sindromui, staziniam Sirdies nepakankamumui, Sirdies
hipertrofijai, hipokalemijai arba hipomagnezemijai (Zr. 4.5 skyriy).

Kardiomiopatija ir miokarditas

Klinikiniy tyrimy metu ir kvetiaping pateikus j rinka gauta pranesimy apie kardiomiopatijg ir
miokarditg, taCiau priezastinio rySio nenustatyta. Jtarus kardiomiopatijg arba miokardita, kvetiapino
vartojimo tikslingumga reikia jvertinti pakartotinai.

Nutraukimas:

Apradyta atvejy, kai staiga nutraukus kvetiapino vartojimg pasirei$ké timiniy nutraukimo simptomy
(pvz., nemiga, pykinimas, galvos skausmas, viduriavimas, vémimas, galvos svaigimas ir irzlumas).
Dél to Sio vaistinio preparato vartojimg rekomenduojama baigti palaipsniui, per bent 1-2 savaites
(zr. 4.8 skyriy).

Senyviems pacientams, sergantiems su demencija susijusia psichoze:
Su demencija susijusiai psichozei gydyti kvetiapinas neregistruotas.

Atsitiktinés atrankos placebu kontroliuojami kai kuriy netipiniy vaistiniy preparaty nuo psichozés
klinikiniai tyrimai parodé¢ mazdaug 3 kartus didesne smegeny kraujagysliy nepageidaujamy reiskiniy
rizikg demencija sergantiems pacientams. Sio padidéjimo mechanizmas nezinomas. Su kitais
vaistiniais preparatais nuo psichozés susijusio pavojaus ir pavojaus kitoms pacienty populiacijoms
padidéjimo galimybé nepaneigta. Jei yra insulto rizikos veiksniy, kvetiapino skiriama atsargiai.

Netipiniy vaistiniy preparaty nuo psichozés klinikiniy tyrimy metaanalizé parodé didesng mirties
rizikg jy vartojantiems senyviems pacientams, sergantiems su demencija susijusia psichoze (palyginus
su vartojanéiais placebo). Dviejy 10 savai¢iy trukmés placebu kontroliuojamy kvetiapino tyrimy,
atlikty su ta pacia pacienty populiacija (n = 710, amziaus vidurkis — 83 metai, diapazonas — 56-99
metai), metu miré 5,5 % kvetiapino ir 3,2 % placebo vartojusiy pacienty. Mirties priezastys Siy tyrimy
metu buvo jvairios ir atitiko tikétinas Siai pacienty populiacijai. Priezastinio rySio tarp kvetiapino
vartojimo ir senyvy demencija serganciy pacienty mir¢iy Sie duomenys nerodo.

Disfagija
Gauta pranesimy apie disfagija vartojant kvetiapino (Zr. 4.8 skyriy). Esant aspiracinés pneumonijos
rizikai, kvetiapino skiriama atsargiai.
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Viduriy uzkietéjimas ir Zarny obstrukcija

Viduriy uzkietéjimas yra Zarny obstrukcijos rizikos veiksnys. Gauta pranesimy apie viduriy
uzkietéjima ir zarny obstrukcija, pasireiSkusius vartojant kvetiapino (zr. 4.8 skyriy). Tarp Siy
pranesimy yra ir mirties atvejy, jvykusiy buvus didesnei Zarny obstrukcijos rizikai, t.y. kartu daugelj
zarny peristaltika 1étinanciy vaisty vartojusiems ir (arba) galéjusiems nepranesti apie pasireiskusius
viduriy uzkietéjimo simptomus pacientams. PasireiSkus zarny obstrukcijai arba nepraeinamumui,
pacientg reikia atidziai stebéti ir skubiai gydyti.

Veny tromboembolija (VTE)

Uzfiksuota veny tromboembolijos (VTE) atvejy vartojant vaistiniy preparaty nuo psichozés. Siy
vaistiniy preparaty vartojantys pacientai daznai turi jgyty VTE rizikos veiksniy, todél pries skiriant
kvetiapino reikia nustatyti visus galimus rizikos veiksnius, o juo gydant — imtis profilaktikos
priemoniy.

Pankreatitas

Klinikiniy tyrimy metu ir §j vaistinj preparatg pateikus j rinka, gauta praneSimy apie pankreatitg.
Pankreatito rizikos veiksniy nustatyta ne visais pateikus j rinkg pranestais atvejais, taciau daugelis
pacienty jy turéjo — tai buvo padidéjusi trigliceridy koncentracija (zr. 4.4 skyriy), tulzies piislés
akmenys, alkoholiniy gérimy vartojimas.

Papildoma informacija

Kvetiapino vartojimo kartu su divalproeksu ar li¢iu esant iminiams vidutinio sunkumo ir sunkiems
manijos epizodams duomeny yra nedaug, taciau $ie deriniai buvo toleruojami gerai (Zr. 4.8 ir

5.1 skyrius). Turimi duomenys rodo suminj jy poveikj po 3 savaiciy.

Laktozé

Seroquel XR tableéiy sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés stygius arba
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Atsizvelgiant | pagrindinj kvetiapino poveikj CNS, kartu su kitais centrinio veikimo vaistiniais
preparatais ir alkoholiniais gérimais jo reikia vartoti atsargiai.

Pagrindinis nuo citochromo P450 priklausomo kvetiapino metabolizmo fermentas yra citochromas
P450 (CYP) 3A4. Saveikos tyrimo metu sveikiems savanoriams kvetiapino, kurio dozé buvo 25 mg,
AUC padidéjo 5-8 kartus kartu vartojant CYP3A4 inhibitoriaus ketokonazolo. Dél to kartu su
CYP3A4 inhibitoriais kvetiapino vartoti negalima. Be to, vartojant kvetiapino nerekomenduojama
gerti greipfruty sulciy.

Daugelio doziy tyrimo metu iStyrus atskirai, o paskui kartu su kepeny fermenty induktoriumi
karbamazepinu vartoto kvetiapino farmakokinetika pacienty organizme, nustatytas reikSmingai
padidéjes kvetiapino klirensas ir vidutiniskai 13 % sumazéjusi jo sisteminé ekspozicija (AUC), taciau
kai kuriems pacientams Sis pokytis buvo didesnis. Dél tokios saveikos gali sumazéti kvetiapino
koncentracija plazmoje ir jo veiksmingumas. Kartu vartojant kito mikrosominiy fermenty induktoriaus
— fenitoino, kvetiapino klirensas padidéjo mazdaug 450 %. Kepeny fermenty induktoriy vartojantiems
pacientams kvetiapino skiriama tik tuomet, kai, gydytojo nuomone, Sio vaistinio preparato palankus
poveikis vir§ija pavojy, kylantj nutraukus kepeny fermenty induktoriaus vartojima. Svarbu kepeny
induktoriaus dozg keisti tik palaipsniui, o prireikus vietoje jo skirti kepeny fermenty neindukuojancio
vaistinio preparato, pvz., natrio valproato (Zr. 4.4 skyriy).

Kartu vartoti antidepresantai imipraminas (CYP2D6 inhibitorius) ir fluoksetinas (CYP3A4 ir CYP2D6
inhibitorius) reik§mingos jtakos kvetiapino farmakokinetikai neturéjo.
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Kartu vartoti vaistiniai preparatai nuo psichozés risperidonas ir haloperidolis reik§mingos jtakos
kvetiapino farmakokinetikai neturéjo. Kartu vartojant tioridazino, kvetiapino klirensas padidéjo
mazdaug 70 %.

Kartu vartotas cimetidinas jtakos kvetiapino farmakokinetikai neturéjo.
Kartu vartotas kvetiapinas jtakos li¢io farmakokinetikai netur¢jo.

6 savaiCiy trukmés atsitiktinés atrankos tyrimo metu palyginus li¢io ir SEROQUEL XR derinio
poveikj imine manija sergantiems suaugusiems pacientams su placebo ir SEROQUEL XR derinio
poveikiu, papildomo gydymo li¢iu grupés pacientams dazniau negu papildomo gydymo placebu
grupés uzfiksuota ekstrapiramidiniy sutrikimy (ypa¢ tremoras), mieguistumas ir svorio pricaugis
(Zr. 5.1 skyriy).

Kartu vartojami natrio valproatas ir kvetiapinas klinikai reik§mingos jtakos vienas kito
farmakokinetikai neturéjo. Retrospektyvinis vaiky ir paaugliy, vartojusiy valproato, kvetiapino arba jy
abiejy kartu, tyrimas parodé daznesne leukopenija ir neutropenija abu Siuos vaistinius preparatus kartu
vartojusiems pacientams negu vartojusiems kurio nors vieno atskirai.

Formaliy sgveikos su daznai vartojamas Sirdies ir kraujagysliy sistema veikianciais vaistiniais
preparatais tyrimy neatlikta.

Kartu su vaistiniais preparatais, kurie trikdo elektrolity pusiausvyrg arba ilgina QT intervala,
kvetiapino skiriama atsargiai.

Gauta pranesimy apie klaidingai teigiamus metadono ir tricikliy antidepresanty imunofermentiniy
tyrimy duomenis kvetiapino vartojantiems pacientams. Abejotinus imunofermentiniy tyrimy duomenis
rekomenduojama patvirtinti tinkamais chromatografiniais metodais.

4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas

Pirmasis trimestras

Nedidelis kiekis publikuoty duomeny (apie 300 — 1000 néstumy baigtis), jskaitant atskirus pranesimus
ir kelis stebéjimo tyrimus, kvetiapino sukeliamo apsigimimy rizikos padidéjimo nerodo. Vis délto visi
turimi duomenys daryti tvirty iSvady neleidzia. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj
reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Dél to nés¢iosioms kvetiapino skiriama tik tada, kai laukiamas palankus
poveikis virsija galimus pavojus.

Treciasis trimestras

Vaistiniy preparaty nuo psichozés, jskaitant kvetiaping, trecig néStumo trimestra paveiktiems
naujagimiams kyla nepageidaujamy reakcijy (ekstrapiraminiy ir nutraukimo simptomy, kurie gali bati
jvairaus intensyvumo ir po gimdymo trukti jvairy laikg) pavojus. Gauta praneSimy apie aZitacija,
padidéjusj raumeny tonusg, sumazéjusj raumeny tonusa, tremorg, mieguistuma, kvépavimo distresg ir
maitinimo sutrikima, todél naujagimius reikia atidziai stebéti.

Zindymas

Remiantis labai nedideliu publikuoty pranesimy apie kvetiapino i$skyrimg j moters piena duomeny
kiekiu, informacija apie terapinémis dozémis vartojamo kvetiapino i$skyrimg yra priestaringa. Nesant
tvirty duomeny biitina nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar Seroquel XR vartojimg atsizvelgiant j
zindymo nauda kiidikiui ir gydymo nauda motinai.

Vaisingumas

Kvetiapino poveikis zmogaus vaisingumui netirtas. Ziurkéms nustatytas su padidéjusia prolaktino
koncentracija susij¢s poveikis, taciau tiesioginés reik§més zmonéms jis neturi (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
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Dél pagrindinio poveikio centrinei nervy sistemai kvetiapinas gali trikdyti veikla, kuriai reikia sutelkto
démesio. D¢l to pacientui reikia patarti, kad nevairuoty ir nevaldyty mechanizmy, kol paaiskés jo
individualus jautrumas Sio vaistinio preparato poveikiui.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

DaZniausiai pranestos nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparatg (NRV), pasirei§kusios vartojant
kvetiapino (> 10 %), yra mieguistumas, galvos svaigimas, galvos skausmas, sausa burna, nutraukimo
simptomai, padidéjusi trigliceridy koncentracija serume, padidéjusi bendrojo (ypa¢ MTL)

cholesterolio koncentracija, sumazéjusi DTL cholesterolio koncentracija, svorio prieaugis, sumazé&jusi
hemoglobino koncentracija ir ekstrapiramidiniai simptomai.

NRYV, pasireiskusiy vartojant kvetiapino, daznis nurodomas Zemiau pateikiamoje 1 lenteléje laikantis
Medicinos moksly tarptautiniy organizacijy tarybos (angl. Council for International Organizations of
Medical Sciences, CIOMS) rekomendacijy (CIOMS III darbo grupé¢, 1995).

1 lentelé.  Su kvetiapino vartojimu susijusios NRV

Nepageidaujamy rei$kiniy daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daZnas (nuo > 1/100
iki <1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas
(< 1/10 000) ir daZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Organy Labai daznai Daznai Nedaznai Retai Labai retai Daznis
sistemy nezinomas
grupé
Kraujo ir Sumazéjusi Leukopenija * %, Trombocitopenija, | Agranulocitozé ° Neutropenija
limfinés hemoglobino sumazgjes neutrofily anemija, !
sistemos koncentracija % kiekis, padidéjes sumazéjes
sutrikimai eozinofily kiekis % trombocity
kiekis **
Imuninés Padidéjes Anafilaksiné
sistemos jautrumas reakcija®
sutrikimai (jskaitant odos
alergines
reakcijas)
Endokrininiai Hiperprolaktinemija =, | Sumazéjusi laisvo Sutrikusi
sutrikimai sumaz¢&jusi bendro T3 antidiurezinio
T4 %, sumazéjusi koncentracija, hormono
laisvo T4 %, hipotiroze sekrecija
sumazéjusi bendro
T3 %, padidéjusi
TSH?* koncentracija
Metabolizmo | Padidéjusi Padidéjes apetitas, Hiponatremija™, | Netabolinis Pasunkéjes
ir mitybos trigliceridy padidéjusi gliukozés | cukrinis sindromas % esamas
sutrikimai koncentracija koncentracija kraujyje | diabetas * diabetas
serume %3, (iki
padidéjusi bendro | hiperglikemijos) * %
(ypa¢ MTL)
cholesterolio
koncentracija ** %,
sumazéjusi DTL
cholesterolio
koncentracija "%,
svorio
prieaugis & *°
Psichikos Nenormaliis sapnai ir Somnambulizmas
sutrikimai koSmarai, ir susijusios
saviZzudiskos mintys ir reakcijos, pvz.,
elgesys % kalbéjimas
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Organy Labai daznai Daznai Nedaznai Retai Labai retai DaZnis
sistemy nezinomas
grupé
miegant ir su
miegu susijes
valgymo
sutrikimas
Nervy Galvos Dizartrija Traukuliai ,
sistemos svaigimas * *°, neramiy kojy
sutrikimai mieguistumas % *®, sindromas,
galvos skausmas, velyvoji
ekstrapiramidiniai diskinezija ',
simptomai > % sinkopé “ 1
Sirdies Tachikardija *, Pailgéjes
sutrikimai palpitacija QT h121%
bradikardija *
Akiy NerySkus matymas
sutrikimai
Kraujagysliy Ortostatiné Veny
sutrikimai hipotenzija * *° tromboembolija *
Kvépavimo Dusulys Sloga
sistemos,
kritinés
lgstos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Sausa burna Viduriy uzkietéjimas, | Disfagija’ Pankreatitas *,
trakto dispepsija, vémimas % Zarny
sutrikimai uzsikim3imas ar
nepraeinamumas
Kepeny, Padidéjusi alanino Padidéjusi Gelta °, hepatitas
tulzies piislés aminotransferazés aspartato
ir lataky (ALT) 3, padidéjusi aminotransferazés
sutrikimai gama-GT (AST)
koncentracija serume ® | koncentracija
serume °
Odos ir Angioedema®, | Toksiné
poodinio Stevens- epidermio
audinio Johnson nekrolize,
sutrikimai sindromas ° daugiaforme
eritema
Skeleto, Rabdomiolizé
raumeny ir
jungiamojo
audinio
sutrikimai
Inksty ir Slapimo
Slapimo taky susilaikymas
sutrikimai
Biikleés Vaistinio
néstumo, preparato
pogimdyminiu nutraukimo
ir sindromas
perinataliniu naujagimiui 3
laikotarpiu !
Lytinés Lytiné disfunkcija | Priapizmas,
sistemos ir galaktoréja,
krities padidéjusios
sutrikimai kritys,
sutrikusios
menstruacijos
Bendrieji Nutraukimo Lengva astenija, Neurolepsinis
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Organy Labai daznai Daznai Nedaznai Retai Labai retai DaZnis
sistemy nezinomas
grupé
sutrikimai ir | simptomai - ° periferiné edema, piktybinis
vartojimo irzlumas, kar§¢iavimas sindromas %,
vietos hipotermija
pazeidimai
Tyrimai Padidéjusi
kreatino kinazés
koncentracija
kraujyje

L 7r. 4.4 skyriy.

2 Gali pasireikiti mieguistumas, ypa¢ per pirmgsias dvi gydymo savaites. Toliau vartojant kvetiapino, jis
daZniausiai praeina.

¥ Kai kuriems kvetiapino vartojusiems pacientams nustatytas nesimptominis transaminaziy (ALT, AST) ar gama-
GT koncentracijos serume padidéjimas (> 3 kartus vir§ vir§utinés normos ribos bet kuriuo metu). Kvetiapino
vartojant toliau, Siy fermenty koncentracijos paprastai sunormalédavo.

* Kvetiapinas, kaip ir kiti o; adrenoreceptorius blokuojantys vaistai nuo psichozés, daznai gali sukelti ortostatine
hipotenzija, pasireiSkiancig galvos svaigimu, tachikardija ir (kai kuriems pacientams) sinkope, ypac i§ pradziy
didinant doze (zr. 4.4 skyriy).

> Siy NRV daznis apskaiciuotas remiantis tik pateikus greito atpalaidavimo kvetiaping j rinka gautais
duomenimis.

® Bent kartg nustatyta gliukozés koncentracija kraujyje nevalgius > 126 mg/dl (> 7 mmol/l) arba kitu laiku

> 200 mg/dl (= 11,1 mmol/l).

” Vartojant kvetiapino, disfagija pasireiské dazniau nei vartojant placebg tik bipolinés depresijos klinikiniy
tyrimy metu.

¥ SkaiGiuojant atvejus, kai kiino svoris priaugo > 7 % palyginus su buvusiu iki gydymo. DaZniausiai pasireiskia
pirmosiomis gydymo savaitémis suaugusiesiems.

¥ Trumpalaikiy placebu kontroliuojamy monoterapijos klinikiniy tyrimy metu vertinant nutraukimo simptomus,
dazniausiai pastebéta nemiga, pykinimas, galvos skausmas, viduriavimas, vémimas, galvos svaigimas ir
irzlumas. Siy reakcijy daznis reik§mingai sumazéjo per savaite po vaistinio preparato vartojimo nutraukimo.
19Bent kartg nustatyta trigliceridy koncentracija > 200 mg/dl (> 2,258 mmol/l) (18 mety ir vyresniems
pacientams) arba > 150 mg/dl (> 1,694 mmol/l) (jaunesniems kaip 18 mety pacientams).

! Bent kartg nustatyta cholesterolio koncentracija > 240 mg/dl (> 6,2064 mmol/l) (18 mety ir vyresniems
pacientams) arba > 200 mg/dl (> 5,172 mmol/l) (jaunesniems kaip 18 mety pacientams). Labai daznai nustatyta
MTL cholesterolio koncentracija > 30 mg/dl (> 0,769 mmol/l). Vidutinis pokytis pacientams, kuriems ji
padidéjo, buvo 41,7 mg/dl (> 1,07 mmol/l).

127r. teksta Zemiau.

13 Bent kartg nustatyta trombocity koncentracija < 100x10%/I.

4 Remiantis klinikiniy tyrimy metu gautais praneSimais apie kreatino kinazés koncentracijos kraujyje
padidéjima kaip nepageidaujama reiskinj, nesusijusj su piktybiniu neurolepsiniu sindromu.

1> Bet kuriuo laiku nustatyta prolaktino koncentracija vyresniems kaip 18 mety pacientams vyrams > 20 ug/I

(> 869,56 pmol/l), moterims > 30 pg/l (> 1304,34 pmol/l).

*Del to pacientas gali pargridti.

1" Bet kuriuo laiku nustatyta DTL cholesterolio koncentracija vyrams < 40 mg/dl (1,025 mmol/l), moterims

< 50 mg/dl (1,282 mmol/l).

18 pacientai, kuriy koreguotas QT intervalas, buves < 450 msek. trukmés, pailgéjo > 30 msek. ir pasidaré

> 450 msek. Placebu kontroliuojamy kvetiapino tyrimy metu vidutinis pokytis ir pacienty, kuriems nustatytas
klinikai reik§mingas pailgéjimas, procentas kvetiapino ir placebo grupése buvo panasus.

19 Bent karta nustatytas pokytis nuo > 132 mmol/I iki < 132 mmol/l.

20 Prane$imy apie mintis apie savizudybe ir savizudiska elgesj gauta vartojant kvetiapino ir netrukus po to

(zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

21 7r. 5.1 skyriy.

?2Visy tyrimy, jskaitant atvirus jy tesinius, metu sumaz¢&jusi hemoglobino koncentracija (< 13 g/dl [8,07 mmol/I]
vyrams, < 12 g/dl [7,45 mmol/l] moterims) bent karta nustatyta 11 % kvetiapino vartojusiy pacienty. Vidutinis
didziausias hemoglobino koncentracijos sumazéjimas, bet kuriuo laiku nustatytas Siems pacientams, buvo

1,5 g/dl.

2 Gauty pranesimy duomenimis, daznai kartu biidavo tachikardija, galvos svaigimas, ortostatiné hipotenzija ir
(arba) Sirdies ar kvépavimo taky liga.

#Visy klinikiniy tyrimy metu uzfiksuoti potencialiai reik§mingi klinikai nukrypimai, kai koncentracija iki
gydymo buvo normali. Bendrojo Ty, laisvojo T4, bendrojo T ir laisvojo T3 nukrypimais laikyta bet kuriuo metu
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nustatyta mazesné kaip 0,8 x apatiné normos riba (pmol/l) koncentracija, TSH — didesné kaip 5 mTV/I
koncentracija.

2> Remiantis daZnesniu vémimu senyviems (vyresniems kaip 65 mety) pacientams.

28 Visy kvetiapino klinikiniy tyrimy metu uzfiksuoti neutrofily skai¢iaus poky¢iai, kai iki gydymo jy buvo >

1,5 x 10%/1, bet kuriuo laiku gydant rasta < 0,5 x 10%/1, nustatyta ry$ki neutropenija (< 0,5 x 10%/1) ir infekcija (zr.
4.4 skyriy).

2 Visy tyrimy metu bet kuriuo laiku uZfiksuoti potencialiai reiksmingi klinikai nukrypimai, kai koncentracija iki
gydymo buvo normali. Nukrypusiu laikytas bet kada uzfiksuotas eozinofily kiekis > 1 x 10%1.

% Visy tyrimy metu bet kuriuo laiku uzfiksuoti potencialiai reik§mingi klinikai nukrypimai, kai koncentracija iki
gydymo buvo normali. Nukrypusiu laikytas bet kada uzfiksuotas leukocity kiekis < 3 x 10%1.

% Remiantis visy kvetiapino klinikiniy tyrimy metu gautais metabolinio sindromo kaip nepageidaujamo reikinio
praneSimais.

%0 Kai kuriems pacientams klinikiniy tyrimy metu nustatytas daugiau kaip vieno metabolinio rizikos veiksnio
(ktno svoris, gliukozés koncentracija kraujyje, lipidy koncentracija) pablogéjimas (zr. 4.4 skyriy).

3L7r. 4.6 skyriy.

%2 Gali pasireiksti i3 karto pradéjus gydyma ar Siek tiek véliau ir bati susijusi su hipotenzija ir (arba) sinkope.
Daznis apskaiCiuotas pagal bradikardijos ir su ja susijusiy nepageidaujamy reiskiniy praneSimus visy kvetiapino
klinikiniy tyrimy metu.

UZfiksuota atvejy, kai vartojant neuroleptiky pailgéjo QT intervalas, pasireiské skilveliy aritmija,
iStiko staigi mirtis dél neaiskios priezasties, sustojo Sirdis ar prasidéjo torsades de pointes tipo aritmija.
Tokie poveikiai laikomi btidingais $iai vaistiniy preparaty grupei.

Vaiky populiacija

Vaikams ir paaugliams badingos tokios patios NRV kaip auk$¢iau apragytos suaugusiesiems. Zemiau
pateikiamoje lenteléje nurodytos NRV, kuriy vaikams ir paaugliams (10-17 mety) pasireiskia dazniau
negu suaugusiems, ir tos, kuriy suaugusiesiems nenustatyta.

2 lentele.  Su kvetiapino vartojimu susijusios NRV vaikams ir paaugliams, kuriy jiems
pasireiSké daZniau negu suaugusiesiems, arba kuriy suaugusiesiems nenustatyta

Nepageidaujamy reiSkiniy daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000) ir labai retas
(< 1/10 000).

Organy sistemy grupé Labai daZznai Daznai
Endokrininiai sutrikimai Padidéjusi prolaktino

koncentracija *
Metabolizmo ir mitybos Padidéjes apetitas
sutrikimai
Nervy sistemos sutrikimai Ekstrapiramidiniai simptomai ** Sinkopé
Kraujagysliy sutrikimai padidéjes kraujospudis °
Kvépavimo sistemos, kriitinés Sloga
lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Virdkinimo trakto sutrikimai Vémimas
Bendrieji sutrikimai ir Irzlumas ®
vartojimo vietos paZeidimai

! Bet kuriuo laiku pacientams iki 18 mety nustatyta prolaktino koncentracija: > 20 pg/I (> 869,56 pmol/l)
berniukams, > 26 pg/l (> 1130,428 pmol/l) mergaitéms. Maziau kaip 1 % pacienty nustatyta prolaktino
koncentracija > 100 ug/1.

2 Dviejy trumpalaikiy (3-6 savaiGiy trukmés) placebu kontroliuojamy tyrimy, atlikty su vaikais ir paaugliais,
metu bet kuriuo laiku nustatytas padidéjimas vir$ kliniskai reikSmingos ribos, adaptuotos pagal Nacionaliniy
sveikatos instituty kriterijus, arba > 20 mmHg (sistolinis) ar > 10 mmHg (diastolinis).

3 Pastaba: irzlumo pasireiskimo daZnis atitinka nustatyta suaugusiems, tatiau jo klinikiné reik§mé vaikams ir
paaugliams gali biti kitokia.

*7Zr. 5.1 skyriy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
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Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

49 Perdozavimas

Simptomai
Dauguma pastebéty simptomy ir pozymiy (mieguistumas, sedacija, tachikardija, hipotenzija) buvo
sustipréjusio veikliosios medziagos farmakologinio poveikio pasekmés.

Perdozavus gali pailgéti QT intervalas, prasideéti traukuliai, iStikti epilepsiné biikle, vykti
rabdomioliz¢, susilpnéti kvépavimas, susilaikyti Slapimas, sutrikti orientacija, pasireiksti delyras ir (ar)
azitacija, iStikti koma ir mirtis. Pacientams, sergantiems sunkiomis Sirdies ir kraujagysliy sistemos
ligomis, perdozavimo sukeliamy sutrikimy pavojus gali bati didesnis (zr. 4.4 skyriuje ,,Ortostatiné
hipotenzija“).

Perdozavimo gydymas

Specifinio prieSnuodzio kvetiapinui néra. Jeigu yra stipriai iSreik$ty poZymiy, rekomenduojama
atsizvelgti | keliy vaistiniy preparaty pavartojimo galimybeg ir intensyviai gydyti: uztikrinti bei
palaikyti kvépavimo taky pracinamuma, pakankamg oksigenacijg ir plau¢iy ventiliacijg, stebéti bei
palaikyti Sirdies ir kraujagysliy sistemos veikla.

Publikuotais duomenimis, delyra, aZitacijg ir aiSky anticholinerginj sindromg galima gydyti
fizostigminu (1-2 mg nuolat registruojant EKG). Vis délto tai néra rekomenduojamas standartinis
gydymas, nes fizostigminas gali bloginti Sirdies laiduma. Fizostigmino galima skirti tik kai néra EKG
pokyc¢iy. Jeigu yra Sirdies aritmija, bet kurio laipsnio atrioventrikuliné blokada arba issiplétes QRS
intervalas, fizostigmino skirti negalima.

Absorbcijos trikdymo perdozavus poveikis netirtas, taciau, jei apsinuodijimas stipriai iSreikstas, gali
buti tikslinga plauti skrandj (jei jmanoma, per valanda po perdozavimo) ir duoti gerti aktyvintosios
anglies.

Perdozavus kvetiapino pasireiskusig refraktoring hipotenzija reikia atitinkamai gydyti, t.y. leisti
skysciy j veng ir (arba) skirti simpatomimetiky. PaZymétina, kad netinka epinefrinas ir dopaminas, nes
dél beta receptoriy stimuliavimo gali pasunkeéti hipotenzija esant dé¢l kvetiapino poveikio
uzblokuotiems alfa receptoriams.

Pacientui, kol atsigaus, reikia atidzios gydytojo prieziiiros ir stebé&jimo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo psichozés — diazepinai, oksazepinai ir tiazepinai,
ATC kodas — NO5SAHO04.

Veikimo mechanizmas

Kvetiapinas yra netipinis vaistas nuo psichozés. Nepakites kvetiapinas ir norkvetiapinas (aktyvus
metabolitas zmogaus plazmoje) sgveikauja su daugelio neuromediatoriy receptoriais. Kvetiapinas ir
norkvetiapinas turi afiniteta smegeny serotonino (5HT) bei dopamino D, ir D, receptoriams.
Manoma, kad toks antagonizmo receptoriams derinys, kai selektyvumas 5HT, receptoriams yra
didesnis negu D, jtakoja Seroquel klinikines antipsichozines savybes ir silpnesnj negu kity vaistiniy
preparaty nuo psichozés nepageidaujama poveikj ekstrapiramidinei sistemai. Kvetiapinas ir
norkvetiapinas neturi pastebimo afiniteto benzodiazepiny receptoriams, taciau turi didelj afiniteta
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histaminerginiams ir adrenerginiams alfa, receptoriams, vidutinj afiniteta adrenerginiams alfa,
receptoriams bei vidutinj ar didelj afinitetg keliy porG$iy muskarino receptoriams. Jtakos Seroquel XR
terapiniam antidepresiniam veiksmingumui gali turéti norkvetiapino sukeliamas norepinefrino nesiklio
slopinimas ir dalinis agonizmas 5HT 1.

Farmakodinaminis poveikis

Kvetiapino aktyvuma rodo antipsichozinio poveikio méginiai, pvz., vengimo salyginio reflekso. Be to,
kvetiapinas blokuoja dopamino agonisty veikimg (vertinamg pagal elgesio arba elektrofiziologinius
pokyc¢ius) ir didina dopamino metabolity koncentracijas (tai yra D, receptoriy blokavimo
neurocheminis rodmuo).

Atliekant ikiklinikinius tyrimus, skirtus numatyti nepageidaujama poveikj ekstrapiramidinei sistemai,
nustatytas netipinio (kitokio negu tipiniy vaistiniy preparaty nuo psichozés) pobudzio kvetiapino
veikimas. llgai vartojamas kvetiapinas per daug nejjautrina dopamino D, receptoriy. Jo dozés,
efektyvios D, receptoriams blokuoti, sukelia tik silpng katalepsijg. Tlgai vartojamas kvetiapinas
selektyviai veikia limbing sistemg, sukeldamas depoliarizacing mezolimbinés (bet ne nigrostriatinés)
sistemos dopamino turin¢iy neurony blokada. Distonijas skatinantis kvetiapino, vartojamo trumpai ar
ilgai, poveikis haloperidoliu jjautrintoms ir anks¢iau negavusioms vaisty Cebus bezdZionéms yra
minimalus (Zr. 4.8 skyriy).

Klinikinis veiksmingumas

Sizofrenija

Seroquel XR veiksmingumas Sizofrenijai gydyti jrodytas vienu 6 savaiciy trukmés placebu
kontroliuojamu tyrimu su pacientais, kuriems Sizofrenija diagnozuota pagal DSM-IV kriterijus, ir
vienu aktyvios kontrolés greito atpalaidavimo Seroquel keitimo j Seroquel XR tyrimu su kliniskai
stabilia Sizofrenija sirgusiais pacientais, kurie gydési ambulatorijoje.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis placebu kontroliuojamo tyrimo metu buvo PANSS suminio
rodmens pokytis lyginant nustatytajj iki tyrimo ir paskutinés apzitiros metu. Seroquel XR 400 mg,
600 mg ir 800 mg paros dozés palengvino psichozés simptomus statistikai reikSmingai labiau nei
placebas. 600 mg ir 800 mg paros doziy poveikis buvo isreikstas stipriau negu 400 mg.

6 savaiéiy trukmés veikliuoju preparatu kontroliuojamo vieno vaistinio preparato keitimo kitu tyrimo
pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems nustatytas neveiksmingumas (t.y.
nutraukiusiy vaistinio preparato vartojima dél jo neveiksmingumo arba suminiam PANSS rodikliui
padidéjus > 20 % per laikotarpj nuo jtraukimo j vieng i$ tyrimo grupiy iki bet kurio vizito), procentas.
Pacientams, kuriy biiklé buvo stabilizuota vartojant 400-800 mg greito atpalaidavimo Seroquel per
para, §j vaistinj preparatg pakeitus atitinkama vienu kartu iSgeriama Seroquel XR paros doze,
veiksmingas poveikis isliko.

Ilgalaikio tyrimo metu stabilia Sizofrenija sirge¢ pacientai 16 savaiciy vartojo Seroquel XR
palaikomajam gydymui. Ligos atkry¢iui i§vengti Seroquel XR buvo veiksmingesnis negu placebas.
Apskaiciuotoji atkry¢io po 6 mén. trukmés gydymo rizika Seroquel XR grupéje buvo 14,3 %, placebo
— 68,2 %. Vidutiné dozé buvo 669 mg. Seroquel XR vartojus iki 9 mén. (mediana — 7 mén.), naujy §io
vaistinio preparato saugumo duomeny negauta. Ypaé¢ paZzymétina, kad po ilgalaikio Seroquel XR
vartojimo nepadaugéjo pranesSimy apie nepageidaujamus ekstrapiramidinés sistemos reiskinius ir
svorio prieaugj.

Bipolinis sutrikimas

sunkumo ir sunkiy manijos epizody simptomams, kurie jie buvo vertinami po 3 ir 12 savaiciy,
palengvinti. Reik§mingai geresnj uz placebo Seroquel XR veiksminguma dar kartg jrod¢ papildomas
3 savaiéiy tyrimas, kurio metu Seroquel XR paros dozé buvo 400-800 mg (vidutiniSkai — apie

600 mg). Seroquel vartojimo kartu su divalproeksu ar lic¢iu timiniams vidutinio sunkumo ir sunkiems
manijoms epizodams gydyti duomeny, gauty po 3 ir 6 savaiciy, yra nedaug, taciau sudétinis gydymas
jais buvo toleruojamas gerai. Gauti duomenys rodo suminj poveikj po 3 savaiciy, taciau kitas tyrimas
suminio poveikio po 6 savaiciy neparodé.
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Depresijos epizody, susijusiy su I ar II tipo bipoliniu sutrikimu, klinikinis tyrimas parodé, kad 300 mg
Seroquel XR per parg sumazina MADRS (Montgomery-Asberg depresijos vertinimo skalés, ang].
Montgomery-Asberg Depression Rating Scale) bendrajj rodiklj veiksmingiau uz placeba.

tipo bipolinio sutrikimo vidutinio sunkumo ir sunkiy depresijos epizody patyre pacientai. Seroquel
300 mg ir 600 mg doziy poveikis buvo reikSmingai palankesnis negu placebo vertinant pagal vidutinj
pageréjima pagal MADRS skalg ir reakcijg, apibiidinamg kaip MADRS bendrojo rodmens
pageréjimas bent 50 % palyginus su buvusiu iki gydymo. Poveikio dydzio skirtumy 300 mg ir 600 mg
Seroquel dozes vartojusiems pacientams nenustatyta.

Siy dviejy tyrimy testiné fazé parodé, kad pacienty, kuriems buvo veiksminga Seroquel 300 arba
600 mg dozé, ilgalaikis gydymas Siuo vaistiniu preparatu yra veiksmingesnis negu placebu depresijos
(bet ne manijos) simptomy pozitriu.

Atlikti 2 atkryc¢io profilaktikos tyrimai, kuriy metu vertintas kvetiapino derinio su nuotaikos
stabilizatoriais poveikis pacientams, anksc¢iau patyrusiems manijos, depresijos ir misriy nuotaikos
sutrikimy epizody. Kvetiapino derinio su nuotaikos stabilizatoriais poveikis buvo pranaSesnis negu
nuotaikos stabilizatoriy monoterapija pagal laikotarpio iki bet kurio nuotaikos sutrikimo (manijos,
depresijos arba misraus) atkrycio pailgéjima. Kvetiapinas vartotas 2 kartus per para (paros doz¢ buvo
400-800 mg) kartu su li¢iu arba valproatu.

6 savaiciy trukmes atsitiktinés atrankos tyrimo metu licio ir SEROQUEL XR derinio poveikj iimine
manija sergantiems suaugusiems pacientams palyginus su placebo ir SEROQUEL XR derinio
poveikiu nustatyta, kad vidutinio pageréjimo pagal YMRS skalg skirtumas tarp papildomo gydymo
li¢iu ir placebu grupiy pacienty buvo 2,8 balo. Atsakas (YMRS rodiklio pageréjimas bent 50 %
palyginus su pradiniu) papildomo gydymo li¢iu grupés pacientams pasireiské 11 % dazniau negu
placebo (atitinkamai 79 % ir 68 %).

Vienas ilgalaikis (iki 2 mety trukmés gydymo) tyrimas, kurio metu vertintas veiksmingumas atkrycio
profilaktikai manijos, depresijos ir misriy nuotaikos sutrikimy epizody patyrusiems pacientams,
parodé, kad kvetiapinas yra pranaSesnis uz placebg pagal laikotarpio iki bet kurio nuotaikos sutrikimo
(manijos, depresijos, misraus), susijusio su I tipo bipoliniu sutrikimu, atkry¢io pailgéjima. Nuotaikos
sutrikimo reiskiniy pasireiske 91 (22,5 %) kvetiapino grupés, 208 (51,5 %) placebo grupés ir 95

(26,1 %) li¢io grupés pacienty. Palyginus pacienty, kuriems buvo veiksmingas kvetiapinas, tolesnio
gydymo duomenis nebuvo nustatyta, kad kvetiapino pakeitimas li¢iu pailginty laikotarpj iki nuotaikos
sutrikimo reiskinio atsinaujinimo.

Didziosios depresijos epizodai, susije¢ su didZiuoju depresiniu sutrikimu

I 2 trumpalaikius (6 savaiéiy trukmés) tyrimus jtraukti pacientai, kuriems bent vieno antidepresanto
poveikis buvo nepakankamas. Seroquel XR 150 mg ir 300 mg paros dozés, skirtos papildomai su
toliau vartotu antidepresantu (amitriptilinu, bupropionu, citalopramu, duloksetinu, escitalopramu,
fluoksetinu, paroksetinu, sertralinu arba venlafaksinu), palengvino depresijos simptomus labiau negu
atskirai vartotas antidepresantas vertinant pagal MADRS bendrojo rodiklio pageréjima (palyginus jo ir
placebo poveiki, maziausiy kvadraty metodu apskaiciuotas 2-3,3 punkto vidutinio poky¢io skirtumas).

llgalaikio vartojimo kity vaistiniy preparaty poveikiui papildyti veiksmingumas ir saugumas didZiuoju
depresiniu sutrikimu sergantiems pacientams neistirti, taciau iStirtas ilgalaikés monoterapijos
veiksmingumas ir saugumas suaugusiems pacientams (Zr. Zemiau).

Atlikti zemiau aprasSyti monoterapijos Seroquel XR tyrimai, taiau Seroquel XR vartojamas tik kity
vaistiniy preparaty poveikiui papildyti.

3 i8 4 trumpalaikiy (iki 8 savai¢iy trukmés) monoterapijos tyrimy parodé, kad Seroquel XR 50 mg,
150 mg ir 300 mg paros dozés yra veiksmingesnés uz placebg didziuoju depresiniu sutrikimu
serganciy pacienty depresijos simptomams palengvinti vertinant pagal MADRS bendrojo rodiklio
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pageréjima (palyginus jo ir placebo poveikj, maziausiy kvadraty metodu apskaiciuotas 2-4 punkty
vidutinio poky¢io skirtumas).

Monoterapijos atkrycio profilaktikai tyrimo metu depresiniais epizodais sirge pacientai, kuriy bukle
buvo stabilizuota bent 12 savaiéiy taikius atvirg gydyma Seroquel XR, randomizuoti iki 52 savaiciy
vartoti Seroquel XR 1 kartg per parg arba placebs. Vidutiné Seroquel XR dozé randomizuotos fazés
metu buvo 177 mg. Atkrytj 14,2 % patyré Seroquel XR ir 34,4 % placeba vartojusiy pacienty.

Trumpalaikio (9 savai¢iy trukmés) tyrimo, kuriame dalyvavo didZiuoju depresiniu sutrikimu sirge
senyvi (66-89 mety) pacientai, nesirge demencija, metu 50-300 mg ribose koreguota Seroquel XR
paros doz¢ palengvino depresijos simptomus labiau uz placebg vertinant pagal MADRS bendrojo
rodiklio pageréjimg (maziausiy kvadraty metodu apskai¢iuotas minus 7,54 punkto vidutinis pokytis
palyginus su placebo grupe). Sio tyrimo metu j Seroquel XR grupe randomizuoti pacientai pirmasias 3
dienas vartojo 50 mg per para; priklausomai nuo klinikinés reakcijos ir vaistinio preparato toleravimo,
ketvirta dieng dozé galéjo biti didinama iki 100 mg per para, aStuntg dieng — iki 150 mg per parg ir
véliau — iki 300 mg per para. Vidutiné Seroquel XR paros dozé buvo 160 mg. 1 kartg per parg
vartojamg Seroquel XR senyvi pacientai toleravo panasiai kaip jaunesni (18-65 mety) suaugusieji,
skyrési tik ekstrapiramidiniy simptomy pasireiskimo daznis (zr. 4.8 skyriy ir ,,Klinikinis saugumas“
Zemiau). 19 % randomizuoty pacienty buvo vyresni kaip 75 mety.

Klinikinis saugumas

Trumpalaikiy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo §izofrenija ir bipolinio
sutrikimo manijos faze sirge pacientai, metu suminis ekstrapiramidiniy simptomy pasireiskimo daznis
vartojant kvetiapino ir placebo buvo panasSus (Sizofrenija sergantiems pacientams 7,8 % vartojant
kvetiapino ir 8 % vartojant placebo, bipolinio sutrikimo manijos faze sergantiems pacientams
atitinkamai — 11,2 % ir 11,4 %). Trumpalaikiy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose
dalyvavo didziuoju depresiniu sutrikimu ir bipolinio sutrikimo depresijos faze sirge pacientai, metu
ekstrapiramidiniy simptomy vartojant kvetiapino pasireiské dazniau negu vartojant placebo.
Trumpalaikiy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo bipolinio sutrikimo
depresijos faze sirgg pacientai, metu suminis ekstrapiramidiniy simptomy pasireiskimo daznis
vartojant kvetiapino buvo 8,9 %, vartojant placebo — 3,8 %. Trumpalaikiy placebu kontroliuojamy
monoterapijos Klinikiniy tyrimy metu ekstrapiramidiniy simptomy i$ viso pasireiské 5,4 % Seroquel
XR ir 3,2 % placebo vartojusiy pacienty, sirgusiy didziuoju depresijos sutrikimu. Trumpalaikio
placebu kontroliuojamo monoterapijos klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo didZiuoju depresiniu
sutrikimu sirge senyvo amziaus pacientai, metu suminis ekstrapiramidiniy simptomy pasireiskimo
daZnis vartojant Seroquel XR buvo 9 %, vartojant placebo — 2,3 %. N¢é vienas nepageidaujamas
reiskinys (pvz., akatizija, ekstrapiramidiniai sutrikimai, tremoras, diskinezija, distonija, nenustygimas,
nevalingi raumeny susitraukimai, psichomotorinis hiperaktyvumas, raumeny stingulys) nepasireiské
daugiau kaip 4 % jokios grupés pacienty, sirgusiy bipolinio sutrikimo depresijos faze ar didziuoju
depresiniu sutrikimu.

Trumpalaikiy (3-8 savai¢iy) fiksuotos dozés (50-800 mg per parg) placebu kontroliuojamy tyrimy
metu 50 mg kvetiapino per para vartoj¢ pacientai priaugo vidutiniskai 0,8 kg, vartoje 600 mg — 1,4 kg,
vartoje 800 mg — maziau, o vartoje placebo — 0,2 kg svorio. 7 % ar daugiau kiino svorio priaugo 5,3 %
50 mg kvetiapino per para, 15,5 % 400 mg kvetiapino per parg (600 mg ar 800 mg kvetiapino per parg
vartojusiy pacienty procentiné dalis buvo mazesné) ir 3,7 % placebo vartojusiy pacienty.

6 savaiciy trukmeés atsitiktinés atrankos tyrimo metu li¢io ir SEROQUEL XR derinio poveikj iimine
manija sergantiems suaugusiems pacientams lyginant su placebo ir SEROQUEL XR derinio poveikiu,
nepageidaujamy reiskiniy patyre daugiau (63 %) SEROQUEL XR ir litj vartojusiy pacienty negu
vartojusiy SEROQUEL XR ir placeba (48 %). Gautais saugumo duomenimis, ekstrapiramidiniy
simptomy papildomo gydymo li¢iu grupés pacientams (16,8 %) pasireiské dazniau negu placebo

(6,6 %) (daZniausiai tai buvotremoras, uzfiksuotas 15,6 % licio ir 4,9 % placebo grupés pacienty).
Mieguistumas taip pat dazniau pasireiskeé gydymo SEROQUEL XR ir papildomai li¢iu grupés
pacientams (12,7 %) negu SEROQUEL XR ir placebo (5,5 %). Be to, gydymo laikotarpiu > 7 %
svorio priaugo daugiau papildomo gydymo li¢iu grupés pacienty (8,0 %) negu placebo (4,7 %).
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Ilgesnés trukmés atkrycio profilaktikos tyrimai turéjo 4-36 savaiciy atvirgjj periodg, kurio metu
pacientai vartojo kvetiapino, ir paskesnj atsitiktinés atrankos nutraukimo laikotarpj, kurio metu
pacientai buvo atsitiktinai atrinkti vartoti kvetiapino arba placebo. Vartoti kvetiapino atrinkti pacientai
per atvirgjj periodg priaugo vidutini$kai 2,56 kg, o iki randomizuoto periodo 48-os savaités pabaigos —
3,22 kg (palyginus su svoriu atvirojo periodo pradZioje). Vartoti placebo atrinkti pacientai per atvirgjj
perioda priaugo vidutiniskai 2,39 kg, o iki randomizuoto periodo 48-os savaités pabaigos — 0,89 kg
(palyginus su svoriu atvirojo periodo pradZioje).

Placebu kontroliuojamy senyvy su demencija susijusia psichoze serganciy pacienty tyrimy metu
nepageidaujamy smegeny kraujagysliy reiskiniy daznis 100 paciento mety vartojus kvetiapino nebuvo
didesnis negu vartojus placebo.

Visy trumpalaikiy placebu kontroliuojamy monoterapijos tyrimy metu i$ pacienty, kuriy kraujyje iki
gydymo buvo > 1,5 x 10%/1 neutrofily, véliau vartojusiy kvetiapino, < 1,5 x 10%1 neutrofily bent karta
rasta 1,9 %, o véliau vartojusiy placebo — 1,5 %. Atvejy, kai neutrofily liko nuo > 0,5 x 10/l iki < 1 x
10%/1, kvetiapino ir placebo vartojusiems pacientams pasitaiké vienodai (0,2 %). Visy klinikiniy tyrimy
(placebu kontroliuojamy, atviry ir su lyginamuoju vaistiniu preparatu) metu pacientams, kuriy kraujyje
iki gydymo buvo > 1,5 x 10%1 neutrofily, véliau vartojus kvetiapino < 1,5 x 10%/1 neutrofily bent karta
rasta 2,9 %, 0 < 0,5 x 101 - 0,21 %.

Vartojant kvetiapino, priklausomai nuo dozés sumazédavo skydliaukés hormony koncentracijos. TSH
koncentracijos poky¢iy uzfiksuota 3,2 % Kkvetiapino ir 2,7 % placebo vartojusiy pacienty.
Reciprokiniy, potencialiai reik§mingy klinikai T3 ar T, ir kartu TSH koncentracijos pokyliy $iy tyrimy
Bendrojo ir laisvojo T4 koncentracijos rySkiausiai sumazédavo per pirmasias 6 kvetiapino vartojimo
savaites, ilgalaikio gydymo metu jos toliau nemazédavo. Mazdaug 2/3 atvejy kvetiapino poveikis
bendrojo ir laisvojo T, koncentracijoms i§nyko jo vartojimg nutraukus (nepriklausomai nuo jo
trukmés).

Katarakta ar l¢Siuko drumstis

Klinikinio tyrimo metu palyginus potencialy katarakta sukeliantj Seroquel (200-800 mg per para) ir
risperidono (2-8 mg per parg) poveikj Sizofrenija ar Sizoafektiniu sutrikimu sergantiems pacientams,
po bent 21 mén. trukusio vartojimo nustatyta, kad pacienty, kuriems padidéjo l¢sSiuko drumsties
laipsnis, dalis Seroquel grupéje (4 %) nebuvo didesné negu risperidono (10 %).

Vaiky populiacija

Klinikinis veiksmingumas

Seroquel veiksmingumas ir saugumas manijai gydyti tirti atliekant 3 savaiciy trukmés placebu
kontroliuojama tyrima (n = 284, dalyvavo 10-17 mety pacientai i§ JAV). Apie 45 % tyrime
dalyvavusiy pacienty taip pat buvo diagnozuotas démesio tritkumo ir hiperaktyvumo sutrikimas. Be to,
atliktas 6 savai¢iy trukmés placebu kontroliuojamas Sizofrenijos gydymo tyrimas (n = 222, dalyvavo
13-17 mety pacientai). | abu tyrimus nejtraukta pacienty, kuriems anksc¢iau buvo nustatytas Seroquel
neveiksmingumas. Gydymas Seroquel buvo pradedamas nuo 50 mg per para, antros paros dozé buvo
100 mg, véliau dozé didinta iki tikslinés (manija sergantiems pacientams — 400-600 mg per para,
sergantiems Sizofrenija — 400-800 mg per para) pridedant po 100 mg per para, o paros doz¢ padalijant
j 2-3 vienkartines.

Manijos tyrimo metu YMRS (angl. Young Mania Rating Scale — jauno amziaus pacienty manijos
vertinimo skal¢) bendrojo rodmens (aktyvus gydymas minus placebas) maziausiy kvadraty metodu
apskaiciuoto vidutinio poky¢io, palyginus su buvusiu iki gydymo, skirtumas vartojus 400 mg Seroquel
per parg buvo —5,21, 0 vartojus 600 mg Seroquel per parg —6,56. Atsakas (YMRS pageréjimas > 50 %)
pasireiske 64 % 400 mg Seroquel per para, 58 % 600 mg Seroquel per parg ir 37 % placebg vartojusiy
pacienty.
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Sizofrenijos tyrimo metu PANSS (angl. Positive and Negative Syndrome Scale — pozityviy ir
negatyviy sindromy skalé) bendrojo rodmens (aktyvus gydymas minus placebas) maziausiy kvadraty
metodu apskaiciuoto vidutinio pokycio, palyginus su buvusiu iki gydymo, skirtumas vartojus 400 mg
Seroquel per para buvo —8,16, 0 vartojus 800 mg Seroquel per para —9,29. Nei maZa (400 mg per
parg), nei didelé (800 mg per parg) kvetiapino dozé nesukélé geresnio negu placebas poveikio
vertinant pagal procentg pacienty, kuriems pasireiSké atsakas, apibiidintas kaip PANSS bendrojo
rodmens sumazgjimas > 30 %. Pazymétina, kad didesnés dozés manijos ir Sizofrenijos gydymo
grupése atsakas pasireiSké mazesniam pacienty skaiciui.

Trecias trumpalaikis placebu kontroliuojamas Seroquel XR monoterapijos tyrimas nejrodé
veiksmingumo bipolinio sutrikimo depresijos faze sergantiems 10-17 mety vaikams ir paaugliams.

Duomeny apie poveikio palaikyma ar atkrycio profilaktikg Sios amziaus grupés pacientams néra.

Klinikinis saugumas

Atliekant auk$¢iau aprasytus trumpalaikius pediatrinius kvetiapino tyrimus, ekstrapiramidiniy
simptomy pasireiskeé: Sizofrenijos tyrimo metu — 12,9 % ir 5,3 %, bipolinio sutrikimo manijos fazés
tyrimo metu — 3,6 % ir 1,1 %, o bipolinio sutrikimo depresijos fazés tyrimo metu — atitinkamai 1,1 %
kvetiapino ir 0 % placebo grupés pacienty. Sizofrenijos ir bipolinio sutrikimo manijos fazés tyrimy
metu > 7 % svorio, palyginus su pradiniu, priaugo 17 % ir 2,5 %, o bipolinio sutrikimo depresijos
fazés tyrimo metu — atitinkamai 12,5 % kvetiapino ir 6 % placebo grupés pacienty. Su savizudybe
susijusiy reiskiniy $izofrenijos tyrimo metu patyré 1,4 % ir 1,3 %, bipolinio sutrikimo manijos fazés
tyrimo metu — 1,0 % ir 0 %, o bipolinio sutrikimo depresijos fazés tyrimo metu — atitinkamai 1,1 %
kvetiapino ir 0 % placebo grupés pacienty. Pastarojo tyrimo ilgalaikés testinés stebéjimo fazés metu
buvo dar 2 tokie reiSkiniai 2 pacientams, i$§ kuriy vienas tuo metu vartojo kvetiaping.

[lgalaikis saugumas

Po trumpalaikiy tyrimy atlikus 26 savaiciy trukmes atvirg testinj tyrima, gauta papildomy saugumo
duomeny (jame dalyvavo 380 pacienty, Seroquel paros dozé buvo koreguojama 400-800 mg ribose).
Gauta pranesimy apie padidéjusj vaiky ir paaugliy kraujosptidj. Vaikams ir paaugliams dazniau negu
suaugusiesiems uzfiksuotas padidéjes apetitas, ekstrapiramidiniy simptomy ir padidéjusi prolaktino
koncentracija serume (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius). Vertinant svorio pricaugj, klinikai reik§mingu laikytas
pagal normaly ilgalaikj augima koreguotas kiino masés indekso padidéjimas, sudares bent 0,5
standartinio nuokrypio. Sj kriterijy atitiko 18,3 % pacienty, bent 26 savaites vartojusiy kvetiaping.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
ISgertas kvetiapinas gerai absorbuojamas. Pavartojus Seroquel XR, didZiausios kvetiapino ir

norkvetiapino koncentracijos plazmoje (T max) susidaro mazdaug po 6 val. Aktyvaus metabolito
norkvetiapino didziausia pusiausvyriné moliné koncentracija sudaro 35 % atitinkamos kvetiapino
koncentracijos.

Vartojant iki 800 mg 1 karta per para, kvetiapino ir norkvetiapino farmakokinetika biina tiesiné, o jos
rodikliai proporcingi dozei. Vartojant tokig pa¢ig Seroquel XR ir Seroquel (greito atpalaidavimo
kvetiapino fumarato) paros doze (Seroquel XR i$geriant i$ karto, o Seroquel — per 2 kartus), plotas po
koncentracijos plazmoje priklausomai nuo laiko kreive (AUC) biina vienodas, taciau didZiausia
pusiausvyriné koncentracija plazmoje (Cax) vartojant Seroquel XR biina 13 % mazesné. Vartojant
Seroquel XR, metabolito norkvetiapino AUC biina 18 % maZesnis negu vartojant Seroquel.

Maisto poveikio kvetiapino biologiniam jsisavinamumui tyrimas parod¢, kad riebus maistas statistikai
reikSmingai (atitinkamai mazdaug 50 % ir 20 %) padidina C.y ir AUC i8gérus Seroquel XR.
Nepaneigta galimybé, kad riebaus maisto poveikis vartojant $ig farmacing formg gali bati stipresnis.
Palyginimui pazymétina, kad lengvas valgis neturéjo reik§mingos jtakos kvetiapino C .y it AUC
iSgérus Seroquel XR. Seroquel XR rekomenduojama gerti 1 kartg per para ne valgio metu.

Pasiskirstymas
Mazdaug 83 % kvetiapino biina prisijungusio prie plazmos baltymy.
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Biotransformacija
Kvetiapinas ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse. Pavartojus radioaktyviu izotopu zyméto
kvetiapino, nepakites vaistas iSmatose ir Slapime sudaro maziau kaip 5 %.

Tyrimais in vitro nustatyta, kad pagrindinis nuo citochromo P450 priklausomo kvetiapino
metabolizmo fermentas yra CYP3A4. Daugiausia norkvetiapino susidaro ir eliminuojama veikiant
CYP3AA4.

Nustatyta, kad kvetiapinas ir keli jo metabolitai (jskaitant norkvetiaping) silpnai slopina Zmogaus
citochromo P450 izofermentus 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 ir 3A4 in vitro, bet tik kai koncentracijos
maZdaug 5-50 karty virsija susidaranéias Zmogui vartojant 300-800 mg per para. Remiantis iy tyrimy
in vitro duomenimis, nereikéty tikétis, kad kartu vartojamas kvetiapinas kliniskai reikSmingai slopinty
nuo citochromo P450 priklausomga kity vaisty metabolizmg. Tyrimy su gyviinais duomenimis,
citochromo P450 izofermentus kvetiapinas gali indukuoti. Vis délto atlickant specialy sgveikos
psichoze serganciy pacienty organizme tyrima, citochromo P450 izofermenty aktyvumo padidéjimo
vartojant kvetiapino nenustatyta.

Eliminacija

Kvetiapino pusinis eliminacijos periodas yra apie 7 val., norkvetiapino — apie 12 val. Mazdaug 73 %
radioaktyvumo randama $lapime, 21 % — iSmatose, maziau kaip 5 % viso radioaktyvumo atitinka
nepakitusig veikligjg medZiagg. Vidutiné laisvojo kvetiapino ir jo aktyvaus metabolito Zmogaus
plazmoje norkvetiapino moliné dozés dalis, iSskiriama su Slapimu, yra mazesné kaip 5 %.

Ypatingos populiacijos

Lytis
Kvetiapino farmakokinetika vyry ir motery organizme nesiskiria.

Senyvas amZius:
Vidutinis kvetiapino klirensas senyvy zmoniy organizme yra mazdaug 30-50 % maZzesnis negu 18-65
mety suaugusiyjy.

Sutrikusi inksty funkcija:

Vidutinis kvetiapino plazminis klirensas sunkiu inksty nepakankamumu (kreatinino klirensas <

30 ml/min/1,73 m?) sergangiy zmoniy organizme biina mazdaug 25 % mazesnis, tadiau individualus
klirensas islieka tokiose ribose kaip sveikiems zmonéms.

Sutrikusi kepeny funkcija:

Vidutinis kvetiapino plazminis klirensas zmoniy, kuriy kepeny funkcija sutrikusi (serganciy stabilia
alkoholine ciroze) organizme biina mazdaug 25 % mazesnis. Didelé kvetiapino dalis metabolizuojama
kepenyse, todél pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, plazmoje turéty susidaryti didesné
koncentracija. Jiems gali tekti koreguoti $io vaistinio preparato doze (Zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Farmakokinetikos duomenys gauti tiriant 9 vaikus (10-12 mety amziaus) ir 12 paaugliy, kuriems
vartojant po 400 mg kvetiapino (Seroquel) 2 kartus per parg buvo nusistovéjusi pusiausvyros
koncentracija. Pusiausvyros sglygomis pagal doze¢ koreguota nepakitusio kvetiapino koncentracija
10-17 mety vaiky ir paaugliy plazmoje paprastai bidavo panasi kaip suaugusiyjy, tik C .y Vaikams
buvo ties virSutine suaugusiems nustatyto diapazono riba. Aktyvaus metabolito norkvetiapino AUC
10-12 mety vaiky plazmoje buvo didesnis negu suaugusiyjy 62 %, Cpax — 49 %, 0 13-17 mety
paaugliy — atitinkamai 28 % ir 14 %.

Seroquel XR farmakokinetikos vaiky ir paaugliy organizme duomeny néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
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Eilé genotoksiskumo tyrimy in vitro ir in vivo genotoksinio poveikio neparodé. Esant kliniskai

nepatvirtinty nukrypimy: pigmento sankaupy skydliaukéje (Ziurkéms); skydliaukés folikuliniy Igsteliy
hipertrofija, sumazéjusi T3 koncentracija plazmoje, sumazéjusi hemoglobino koncentracija bei
sumazgjes eritrocity ir leukocity skai¢ius (Cynomolgus bezdzionéms); lesiy drumstis ir katarakta
(Sunims) (dél kataraktos ir leSiuko drumsties zr. 5.1 skyriy).

Tiriant toksinj poveik] triusiy embriony ir vaisiy vystymuisi, daZniau rasta vaisiy karpaliniy ar
tarsaliniy linkiy. Tai nustatyta esant akivaizdZiam poveikiui motinoms (pvz., sumazéjusiam svorio
prieaugiui), kai jy ekspozicija buvo panasi kaip didziausig teraping doz¢ vartojantiems Zmonéms arba
Siek tiek uZ ja didesné. Sio radinio reikimé Zmonéms nezinoma.

Tiriant poveikj ziurkiy vaisingumui, nustatytas ribinis patiny vaisingumo sumaz¢jimas,
pseudovaikingumy, prailgéjusiy lytinio neaktyvumo (diestrus) periody, pailgéjusiy intervaly iki lytinio
akto ir maziau vaikingumy. Sis poveikis yra susije¢s su padidéjusia prolaktino koncentracija ir dél
rusiniy hormoninés reprodukcijos reguliacijos skirtumy tiesioginés reik§més zmogui neturi.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé

Natrio citratas

Laktoz¢ monohidratas

Magnio stearatas

Hipromelioze¢ 2208

Plévelé

Hipromelioze¢ 2910

Makrogolis 400

Titano dioksidas (E171)

Geltonasis geleZies oksidas (E172) (50 mg, 200 mg ir 300 mg tabletése)

Raudonasis geleZies oksidas (E172) (50 mg tabletése).

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Polichlorotrifluoretileno, polivinilchlorido ir aliuminio folijos lizdinés plokstelés.
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Tabletés stiprumas DéZuté

50 mg, 150 mg 200 mg, 300 mg and 400 mg 10 tableciy

tabletés
30 tableciy
50 tableciy
50 tableciy
60 tableciy
100 tableciy

100 tableciy

Lizdiné plokstelé

1 lizdinéje plokseléje yra
10 tableciy

3 lizdinés plokstelés po
10 tableciy

10 lizdiniy ploksteliy
po5 tabletes

plokstelés 5 lizdinés po
10 tableciy

6 lizdinés plokstelés po
10 tableciy

10 lizdiniy ploksteliy po
10 tableciy

100 lizdiniy ploksteliy po 1
tablete

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIAI

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

110

RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA




ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 50 mg kvetiapino (fumarato pavidalo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 pailginto atpalaidavimo table¢iy.
30 pailginto atpalaidavimo tableciy.
50 pailginto atpalaidavimo tableciy.
60 pailginto atpalaidavimo table¢iy.
100 pailginto atpalaidavimo tableciy

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tabletés negalima dalyti, kramtyti ar traiSkyti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[Iradyti nacionalinius duomenis]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Seroquel XR 50 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4, SERIJOS NUMERIS

Serija
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg kvetiapino (fumarato pavidalo).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 pailginto atpalaidavimo table¢iy.
30 pailginto atpalaidavimo tableciy.
50 pailginto atpalaidavimo table¢iy.
60 pailginto atpalaidavimo table¢iy.
100 pailginto atpalaidavimo tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tabletés negalima dalyti, kramtyti ar traiskyti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

115



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERI1JOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Seroquel XR 150 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4, SERIJOS NUMERIS

Serija
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 200 mg kvetiapino (fumarato pavidalo).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 pailginto atpalaidavimo tableciy.
30 pailginto atpalaidavimo table¢iy.
50 pailginto atpalaidavimo tableciy.
60 pailginto atpalaidavimo tableciy.
100 pailginto atpalaidavimo tableéiy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tabletés negalima dalyti, kramtyti ar traiSkyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[Iradyti nacionalinius duomenis]

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Seroquel XR 200 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg kvetiapino (fumarato pavidalo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 pailginto atpalaidavimo table¢iy.
30 pailginto atpalaidavimo tableciy.
50 pailginto atpalaidavimo tableciy.
60 pailginto atpalaidavimo table¢iy.
100 pailginto atpalaidavimo table¢iy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tabletés negalima dalyti, kramtyti ar traiSkyti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Seroquel XR 300 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 400 mg kvetiapino (fumarato pavidalo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 pailginto atpalaidavimo table¢iy.
30 pailginto atpalaidavimo tableciy.
50 pailginto atpalaidavimo tableciy.
60 pailginto atpalaidavimo table¢iy.
100 pailginto atpalaidavimo tableéiy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tabletés negalima dalyti, kramtyti ar traiSkyti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Seroquel XR 400 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Seroquel XR 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Kvetiapinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jsy).

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje

ocoaprONE

1.

Kas yra Seroquel XR ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Seroquel XR
Kaip vartoti Seroquel XR

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Seroquel XR

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Seroquel XR ir kam jis vartojamas

Seroquel XR sudétyje yra medziagos, vadinamos kvetiapinu, kuri priklauso vaisty nuo psichozés
grupei. Seroquel XR galima vartoti kelioms ligoms gydyti:

depresijai, susijusiai su bipoliniu sutrikimu, ir didZiosios depresijos epizodams, susijusiems su
didZiuoju depresiniu sutrikimu (blogai nuotaikai) (sirgdami Siomis ligomis, galite jausti blogg
nuotaika, kalte, energijos stygiy, apetito stokg ar nemiga);

manijai (sirgdami Sia liga, galite jausti labai didelj sujaudinima, pakilig nuotaikg, gali buti daug

entuziazmo, padidéjes aktyvumas ar neapgalvotas elgesys, net agresyvumas ir griaunamasis
elgesys);

Sizofrenijai (sirgdami Sia liga, galite girdéti ar jausti nesamus daiktus, tikéti nesamais dalykais,

gali pasireiksti nejprastas jtarumas, nerimas, sutrikti orientacija, atsirasti kaltés jausmas,
psichiné jtampa ar bloga nuotaika).

Gydant didZiosios depresijos epizodus, susijusius su didZiuoju depresiniu sutrikimu, Seroquel XR
vartojamas kity $iai ligai gydyti skirty vaisty poveikiui papildyti.

Net Jums pasijutus geriau, gydytojas gali nurodyti toliau vartoti Seroquel XR.

2.

Kas Zinotina pries vartojant Seroquel XR

Seroquel XR vartoti negalima:

jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) kvetiapinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto

medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

jeigu vartojate kurio nors i$ 8iy vaisty:

0 kai kuriy vaisty nuo ZIV;

0 azolo grupés vaisty nuo grybelio;

0 eritromicino arba klaritromicino (nuo infekcijos);
0 nefazodono (nuo depresijos).
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Nevartokite Seroquel XR, jeigu yra kuri nors i§ aukS$¢iau iSvardyty problemy. Jeigu abejojate, apie tai
pasakykite gydytojui arba vaistininkui, prie§ pradémi vartoti Seroquel XR.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Seroquel XR, jeigu:

o Jas arba kuris nors Jiisy Seimos narys sergate arba ankséiau sirgote Sirdies ligomis (pvz., ritmo

sutrikimais, Sirdies raumens susilpnéjimu arba $irdies uzdegimu) arba jeigu Jis vartojate vaisty,

kurie gali paveikti Sirdies susitraukimus;

Jusy kraujospiidis yra zemas;

Jus buvo istikes insultas (ypac jei esate senyvo amziaus);

nesveikos Jiisy kepenys;

Jums yra buve traukuliy;

Jis sergate cukriniu diabetu arba turite padidéjusia Sios ligos rizika (gydytojas gali nuspresti tirti

cukraus koncentracijg Jiisy kraujyje, kol vartosite Seroquel XR);

. Jis Zinote, kad dél kity vaisty poveikio arba kitos prieZasties Jasy kraujyje buvo sumazéjes
baltyjy lasteliy kiekis;

. Jis esate senyvo amziaus ir sergate demencija (liga, pasireiskianc¢ia smegeny veiklos
silpnéjimu) (tuomet Seroquel XR vartoti negalima, nes demencija sergantiems senyviems
pacientams Seroquel XR grupés vaistai gali padidinti insulto ir kai kuriais atvejais net mirties
rizika);

. Jums arba Jiisy Seimos nariams buvo susidare kraujo kresuliy kraujagyslése (panasiai  §j
veikiantys vaistai didina jy susidarymo pavojy).

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu vartojant Seroquel XR Jums pasireik$ty kuris nors i$ Siy

sutrikimy:

o karsciavimas kartu su dideliu raumeny stinguliu, prakaitavimu arba sgmonés sutrikimu (Sis
derinys vadinamas piktybiniu neurolepsiniu sindromu) (tokiu atveju Jums gali reikéti skubios
gydytojo pagalbos);

. prasidéty nekontroliuojami judesiai, ypa¢ veido ar liezuvio;

o galvos svaigimas arba didelis mieguistumas — dél jy senyviems pacientams gali padidéti
griuvimo ir atsitiktinio susiZalojimo pavojus;

. traukuliai;

o ilgalaiké skausminga erekcija (priapizmas).

Tokiy sutrikimy gali sukelti §ios grupés vaistai.

Kiek jmanoma greiciau pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasireiksty kuris nors i$ $iy sutrikimy:

o kar§¢iavimas, panas$iy j gripo simptomy, gerklés skausmas arba kokia nors kita infekcija — Siy
sutrikimy priezastis gali biti labai sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy skaicius, dél kurio gali tekti
nutraukti Seroquel XR vartojimg ir (arba) atitinkamai gydyti;

o viduriy uzkietéjimas ir kartu nuolatinis pilvo skausmas arba viduriy uzkietéjimas, kurio
nepalengvina vaistai (gali pavojingai uzsikimsti Zarnos).

Mintys apie saviZudybe ir depresijos pasunkéjimas

Sergant depresija, kartais gali kilti noras susizaloti ar nusizudyti. Pradedant gydyma, tokiy sutrikimy
pavojus gali padidéti, kadangi vaistai pradeda veikti tik po tam tikro laiko (dazniausiai mazdaug po 2
savaiciy, bet kartais véliau). Be to, tokiy min¢iy atsiradimo pavojus gali biiti didesnis staiga nutraukus
§io vaisto vartojima, taip pat jauniems suaugusiems zmonéms. Klinikiniy tyrimy duomenys rodo
didesne minciy apie savizudybe atsiradimo ir (arba) savizudisko elgesio rizikg jaunesniems kaip 25
mety depresija sergantiems suaugusiesiems pacientams.

Jeigu Jums kilty noras susizaloti arba nusizudyti, tuoj pat kreipkités i savo gydytoja arba vykite i
ligoning. Gali biiti naudinga pasakyti giminai¢iui arba artimam draugui, kad sergate depresija, ir
paprasyti perskaityti §j pakuotés lapelj. Taip pat galétuméte jy paprasyti, kad pasakyty Jums, jeigu
jiems atrodyty, kad Jusy depresija pasunkéjo, arba jeigu jie sunerimty dél Jusy elgesio pokyciy.
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Svorio prieaugis
Biina atvejy, kai Seroquel XR vartojantys pacientai priaugo svorio, todél reikia reguliariai svertis ir
kad Jiisy svorj stebéty gydytojas.

Vaikams ir paaugliams
Seroquel XR néra skirtas vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Kiti vaistai ir Seroquel XR
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, apie tai pasakykite gydytojui.

Seroquel XR negalima vartoti kartu su:

kai kuriais vaistais nuo ZIV:

azoly grupés vaistais (nuo grybelio infekcijos);
eritromicinu, klaritromicinu (vaistais nuo infekcijy);
nefazodonu (vaistu nuo depresijos).

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate kurio nors i$ §iy vaisty:

nuo epilepsijos, pvz., fenitoino arba karbamazepino;

nuo auksto kraujosptdzio;

barbittraty (migdomyjy);

tioridazino arba li¢io preparaty (kity vaisty nuo psichozés);

veikianciy Sirdies susitraukimus: galin€iy sutrikdyti elektrolity pusiausvyrg (sumazinti kalio
arba magnio kiekj, pvz., skatinanciy i$siskirti §lapimg) arba kai kuriy antibiotiky (vaisty nuo
infekcijy);

. galin¢iy sukelti viduriy uzkietéjima.

Prie§ nutraukdami bet kurio vaisto vartojima, pasikonsultuokite su gydytoju.

Seroquel XR vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

. Maistas gali turéti jtakos Seroquel XR poveikiui, todél Sias tabletes reikia gerti bent valanda
pries valgj arba prie§ miega.
. Negerkite daug alkoholiniy gérimy, kadangi alkoholio ir Seroquel poveikis gali sumuotis ir dél

to pasireiksti mieguistumas.
. Greipfruty sultys gali turéti jtakos Seroquel XR poveikiui, todél jy gerti negalima.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbuit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama Seroquel XR pasitarkite su gydytoju. Nepasitarus su gydytoju, néstumo laikotarpiu
Seroquel XR vartoti negalima. Zindymo laikotarpiu Seroquel XR vartoti negalima.

Naujagimiams, kuriy motinos paskutinj néStumo trimestra (paskutinius tris néstumo ménesius) vartojo
Seroquel, gali pasireiksti simptomy, kurie gali biiti susij¢ su tuo, kad $io vaisto nebepatenka j jy
organizmg: tremoras, raumeny stingulys ir (arba) silpnumas, mieguistumas, sujaudinimas, sutrikes
kvépavimas ir pasunkéjes maitinimas. Jei Jusy kudikiui pasireiksty kuris nors i$ iSvardyty simptomy,
gali prireikti kreiptis | gydytoja.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sios tabletés gali sukelti mieguistuma, todél nevairuokite ir nedirbkite su technika, kol pajusite, kaip
jos veikia Jus.

Seroquel XR sudétyje yra laktozeés

Seroquel XR sudétyje yra laktozés (tam tikro angliavandenio). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad
netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, aptarkite tai su juo, prie§ pradédami vartoti §j vaistg.
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Poveikis vaisty tyrimy $lapime duomenims

Vartojant Seroquel, gali biiti netikslis vaisty $lapime tyrimy duomenys: kai kuriais metodais atlikti
tyrimai gali rodyti metadono ar tam tikry vaisty nuo depresijos, vadinamy tricikliniais
antidepresantais, buvima Jusy $lapime, nors jy ir nevartojate. Tokiais atvejais galima tirti
specifiSkesniu metodu.

3. Kaip vartoti Seroquel XR

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg. Prading doz¢ nurodys gydytojas. Palaikomoji doz¢ priklauso nuo Jiisy ligos ir poreikio,
taciau paprastai ji bina nuo 150 mg iki 800 mg per para.

Siy tableéiy geriama 1 kartg per para.

Tablec¢iy negalima dalyti, kramtyti ar traiSkyti.

Tabletes nurykite nepazeistas, uzgerdami vandeniu.

Gerkite $ias tabletes atskirai nuo maisto (likus bent valandai iki valgio arba prie§ miegg),

gydytojo nurodytu laiku.

o Kol vartojate Seroquel XR, negerkite greipfruty sulciy, kadangi jos gali pakeisti §io vaisto
veikima.

. Nenutraukite $iy tableCiy vartojimo net pasijute geriau, jeigu to nenurodé gydytojas.

Sutrikusi kepenu funkcija
Jeigu sutrikusi Jusy kepeny funkcija, gydytojas gali pakoreguoti vaisto dozg.

Senyviems Zmonéms
Senyviems zmonéms gydytojas gali pakoreguoti doze.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams iki 18 mety Seroquel XR vartoti negalima.

Ka daryti pavartojus per didele Seroquel XR doze?

I$gére didesne Seroquel XR doze negu nurodé gydytojas, galite pajusti mieguistuma, galvos svaigimag
ir nenormaliy Sirdies susitraukimy. Nedelsdami kreipkités j savo gydytojg arba artimiausig ligoning.
Pasiimkite Seroquel XR tabletes.

PamirSus pavartoti Seroquel XR

Uzmirstg doze prisimine iSgerkite kiek jmanoma greiciau. Jeigu jau beveik laikas gerti kitg doze, tai
uzmirs$tgjg praleiskite, o kita gerkite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista tablete.

Nustojus vartoti Seroquel XR

Staiga nutraukus Seroquel XR vartojima, gali pasireiksti nemiga, pykinimas, galvos skausmas,
viduriavimas, vémimas, galvos svaigimas ar irzlumas. Prie§ nutraukiant $io vaisto vartojima,
gydytojas gali patarti jo doz¢ mazinti palaipsniui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4.  Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)
. Galvos svaigimas (dél jo galite pargriiiti), galvos skausmas, sausa burna.
. Mieguistumas (dél jo taip pat galite pargriiti; toliau vartojant Seroquel, jis gali praeiti).

131



Nutraukimo simptomai (simptomai, kuriy pasireiskia nutraukus Seroquel vartojima): nemiga,
pykinimas, galvos skausmas, viduriavimas, vémimas, galvos svaigimas ir irzlumas (dél to
rekomenduojama Sio vaisto doze mazinti palaipsniui ir jo vartojimg nutraukti per bent

1-2 savaites).

Svorio prieaugis.

Nenormaliis raumeny judesiai: gali biiti sunku pradéti judéti, atsirasti tremoras, nenustygimas,
neskausmingas raumeny stingulys.

Pakites tam tikry riebaly (trigliceridy ir bendrojo cholesterolio) kiekis.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

Dazni Sirdies susitraukimai.

Juntamas Sirdies plakimas, dazna jos veikla arba ,,iSkrintantys* susitraukimai.
Viduriy uzkietéjimas, skrandzio sutrikimai (nevirskinimas).

Silpnumas.

Ranky ar kojy patinimas.

Kraujosptidzio sumazéjimas atsistojant (dél to gali svaigti galva, galite net nualpti ir pargrititi).
Padidéjes cukraus kiekis kraujyje.

NerySkus matymas.

Sapny sutrikimai, nakties koSmarai.

Padidéjes apetitas (alkis).

Irzlumas.

Sutrikusi kalba.

Mintys apie savizudybe ir depresijos pasunkéjimas.

Dusulys.

Vémimas (ypac senyviems Zmoné€ms).

Karsc¢iavimas.

Pakites skydliaukés hormony kiekis kraujyje.

Sumazéjes tam tikry kraujo Iasteliy kiekis.

Padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje.

Padidéjes hormono prolaktino kiekis kraujyje. Dél jo retais atvejais gali:

0 padidéti kritys ir netikétai iSsiskirti pieno (vyrams ir moterims);
O iSnykti arba pasidaryti nereguliarios ménesinés (moterims).

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui iS 100)

Traukuliai.

Alerginés reakcijos dél kuriy gali atsirasti rupliy (odos iskilimy), patinti oda ir aplink burna.
Nemaloniis pojii¢iai kojose (neramiy kojy sindromas).

Pasunkéjes rijimas.

Nekontroliuojami judesiai, ypac veido ar liezuvio.

Sutrikusi lytin¢ funkcija.

Diabetas.

Pakites Sirdies elektrinis aktyvumas (pailgéjes QT intervalas elektrokardiogramoje).
Retesni uz normalius Sirdies susitraukimai (jie gali suretéti pradedant gydyma bei biti susije su
kraujospiidZio sumazéjimu ir alpimu).

Pasunkéjes Slapinimasis.

Alpimas (dél to galite pargriiiti).

UZgulta nosis.

Sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy kiekis.

Sumazéjes natrio kiekis kraujyje.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 1000)

Kars¢iavimo, prakaitavimo, raumeny stingulio, didelio mieguistumo ar alpimo derinys
(vadinamas piktybiniu neurolepsiniu sindromu).

Pageltusios akys ir oda (gelta).
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. Kepeny uzdegimas (hepatitas).

o Ilgalaiké skausminga erekcija (priapizmas).

o Kruty padidéjimas, netikétas pieno iSsiskyrimas (galaktoréja).

o Menstruacijy sutrikimai.

o Kraujo kresuliai venose, ypa¢ kojy (jy simptomai yra kojos patinimas, skausmas ir paraudimas),
kurie gali kraujagyslémis nukeliauti j plaucius, sukelti kriitinés skausma ir apsunkinti
kvépavima. Pastebéje kurj nors i§ Siy simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

o Vaiksciojimas, kalbéjimas, valgymas arba kita veikla miegant.

. Sumaze¢jusi kiino temperatiira (hipotermija).

. Kasos uzdegimas.

. Biiklé, vadinama metaboliniu sindromu. Jai esant gali pasireiksti 3 ar daugiau i$ $iy sutrikimy:
padidé¢jes pilvo srities riebaly kiekis, sumazejes ,,gerojo (DTL) cholesterolio kiekis, padidéjes
trigliceridais vadinamy riebaly kiekis kraujyje, padidéjes kraujospuidis ir padidéjes cukraus
kiekis kraujyje.

o Kars¢iavimo, panasiy j gripo simptomy ir gerklés skausmo derinys arba kitokia infekcija,

susijusi labai mazu baltyjy kraujo lgsteliy kiekiu (8i buklé vadinama agranulocitoze).
. Zarny obstrukcija (uzsikim$imas).
. Padidéjes kreatino kinazés (raumeny gaminamos medziagos) kiekis kraujyje.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui 10 000)

. Stiprus odos i$bérimas, piislés arba raudonos démés odoje.

. Sunki alerginé reakcija (anafilaksija), dél kurios gali pasunkéti kvépavimas ar iStikti Sokas.

. Greitai pasireiskiantis odos patinimas (dazniausiai aplink akis, taip pat lapy ir gerklés)
(angioedema).

. Sunki buklé, pasireiskianti odos, burnos, akiy ir lytiniy organy puslémis (Stevens-Johnson
sindromas).

° Sutrikusi hormono, kontroliuojanc¢io Slapimo kiekj, sekrecija.

. Raumeny skaiduly irimas ir raumeny skausmas (rabdomiolizé).

o Esamo cukrinio diabeto pasunkéjimas.

DazZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

. Odos iSbérimas jvairaus dydzio ir formos raudonomis démémis (daugiaformé eritema).

. Sunki staigi alerginé reakcija, kurios simptomai yra kar$¢iavimas, odos puslés ir lupimasis
(toksiné epidermio nekrolizé).

o Nutraukimo simptomai (gali pasireiksti motiny, néStumo metu vartojusiy Seroquel XR,

naujagimiams).

Grupés, kuriai priklauso Seroquel XR, vaistai gali sukelti Sirdies ritmo sutrikimy, kurie gali biiti
sunkds, dél jy net gali iStikti mirtis.

Kai kuris Salutinis poveikis nustatomas tik tiriant kraujg — tai pakites tam tikry riebaly (trigliceridy ir
bendrojo cholesterolio) ar cukraus kiekis, pakites skydliaukés hormony kiekis, padidéjes kepeny
fermenty kiekis, sumazéjes tam tikry (raudonyjy) kraujo lasteliy kiekis, padidéjes kreatino kinazés
(raumenyse susidarancios medziagos) kiekis, sumazéjes natrio kiekis ir padidéjes hormono prolaktino
kiekis. Padaugéjus hormono prolaktino, retais atvejais gali:

. padidéti krutys ir netikétai iSsiskirti pieno (vyrams ir moterims);
. iSnykti ar pasidaryti nereguliarios ménesinés (moterims).

Gydytojas gali papraSyti periodiSkai daryti kraujo tyrimus.

Salutinis poveikis vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams gali pasireiksti toks pats Salutinis poveikis kaip suaugusiesiems.

Zemiau nurodytas Salutinis poveikis, kuris vaikams ir paaugliams pastebétas dazniau negu

suaugusiesiems, arba kurio suaugusiesiems nepastebéta.
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Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)
o Padidéjes hormono, vadinamo prolaktinu, kiekis kraujyje. Retais atvejais dél to gali:
0 padidéti kritys ir netikétai iSsiskirti pieno (berniukams ir mergaitéms);
O iSnykti arba pasidaryti nereguliarios ménesinés (mergaitéms).
Padidéjes apetitas.
. Vémimas.
Nenormaliis raumeny judesiai (blina sunku pradéti judesius, atsirandatremoras, nenustygimas ar
neskausmingas raumeny stingulys).
. Padidéjes kraujospidis.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)
. Silpnumas, alpimas (d¢l to galima pargriiiti).

. UZgulta nosis.

o Susierzinimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Seroquel XR

. Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant pakuotés po ,, Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

o Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

o Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Seroquel XR sudétis

. Veiklioji medZiaga yra kvetiapinas. Seroguel XR tabletéje yra 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg
arba 400 mg kvetiapino (fumarato pavidalo).
o Pagalbinés medziagos yra:

tabletés Serdyje — mikrokristaliné celiuliozé, natrio citratas, laktozé monohidratas, magnio stearatas ir
hipromeliozé;

tabletés pléveléje — hipromeliozé, makrogolis ir titano dioksidas (E171). 50 mg, 200 mg ir 300 mg
tabletése dar yra geltonojo geleZies oksido (E172), tik 50 mg tabletése — raudonojo geleZies oksido
(E172).

Seroquel XR iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Visos pailginto atpalaidavimo tabletés yra kapsulés formos, ant jy yra zyma ,,XR* ir nurodytas
stiprumas. 50 mg tabletés yra rausvai oranzinés, 150 mg — baltos, 200 mg — geltonos, 300 mg —
blyskiai geltonos ir 400 mg — baltos.

10, 30, 50, 60 ir 100 table¢iy pakuotés yra registruotos vistiems stiprumams. Gali biti tiekiamos ne
visy dydziy pakuotés.
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Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.}>»
<{Faksas}>
<{El. pastas}>

Sio vaistinio preparato rinkodaros teisé EEE valstybése narése suteikta tokiais pavadinimais:

VALSTYBES NARES  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PAVADINIMAS

Austrija Seroquel XR

Belgija Seroquel XR

Kipras Seroquel XR

Cekija Seroquel Prolong

Danija Seroquel Prolong

Estija Seroquel XR

Suomija Seroquel Prolong

Vokietija 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

Graikija Seroquel XR

Islandija Seroquel Prolong

Airija Seroquel XR

Italija Seroquel compresse a rilascio prolungato

Latvija Seroquel XR

Lietuva Seroquel XR

Liuksemburgas Seroquel XR

Malta Seroquel XR

Nyderlandai Seroquel XR

Norvegija Seroquel Depot

Portugalija Seroquel SR

Rumunija Seroquel XR

Slovakija Seroquel XR

Slovénija Seroquel SR

Ispanija Seroquel Prolong

Svedija Seroquel Depot

Vengrija Seroquel XR

Jungtiné Karalysté Seroquel XL

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MM/MMMM}
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