111 pielikums

Zalu apraksts, markéjuma teksts un lietosanas instrukcija

Piezime:
Sis zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir parvértéSanas procediras gala iznakums.
Zalu informaciju vélak var atbilstosi papildinat dalibvalsts kompetentas iestades sadarbiba ar atsauces

dalibvalsti saskana ar procediru, kas aprakstita Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala.
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ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS
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1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel 25 mg apvalkotas tabletes

Seroquel 100 mg apvalkotas tabletes

Seroquel 150 mg apvalkotas tabletes

Seroquel 200 mg apvalkotas tabletes

Seroquel 300 mg apvalkotas tabletes

Seroquel 3-dienu starterpaka (kombingta paka)
Seroquel 4-dienu starterpaka (kombing&ta paka)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Seroquel 25 mg apvalkota tablete satur 25 mg kvetiapina (quetiapinum) (kvetiapina fumarata veida).
Paligviela: katra tablete satur 18 mg beztidens laktozes

Seroquel 100 mg apvalkota tablete satur 100 mg kvetiapina (quetiapinum) (kvetiapina fumarata veida).
Paligviela: katra tablete satur 20 mg beztidens laktozes

Seroquel 150 mg apvalkota tablete satur 150 mg kvetiapina (quetiapinum) (kvetiapina fumarata veida).
Paligviela: katra tablete satur 29 mg beztidens laktozes

Seroquel 200 mg apvalkota tablete satur 200 mg kvetiapina (quetiapinum) (kvetiapina fumarata veida).
Paligviela: katra tablete satur 39 mg beztidens laktozes

Seroquel 300 mg apvalkota tablete satur 300 mg kvetiapina (quetiapinum) (kvetiapina fumarata veida).
Paligviela: katra tablete satur 59 mg beziidens laktozes

Seroquel 3-dienu starterpaka (kombinéta paka) satru 6 tabletes Seroquel 25 mg un 2 tabletes Seroquel 100
mg

Seoquel 4-dienu starterpaka satur 6 tabletes Seroquel 25 mg, 3 tabletes Seroquel 100 mg un 1 tableti
Seroquel 200 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Apvalkota tablete.

Seroquel 25 mg tabletes ir persiku krasa, apalas, abpusgji izliektas, viena pus€ iegravéts SEROQUEL 25.
Seroquel 100 mg tabletes ir dzeltena krasa, apalas, abpusgji izliektas, viena pusg iegraveéts SEROQUEL
100.

Seroquel 150 mg tabletes ir dzeltena krasa, apalas, abpusgji izliektas, viena puse iegravéts SEROQUEL
150.

Seroquel 200 mg tabletes ir balta krasa, apalas, abpusgji izliektas, viena pus¢ iegravéts SEROQUEL 200.
Seroquel 300 mg tabletes ir dzeltena krasa, apalas, abpusgji izliektas, viena pusé iegravéts SEROQUEL
300.

4,  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas
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Seroquel ir indicé&ts:

e Sizofrenijas arstéSanai;
e bipolaru traucg€jumu arsteSanai:
O vidgji smagu un smagu manijas epizozu arst€Sana bipolaru traucgjumu gadijuma;

0 depresijas epizozu arsteéSana bipolaru traucgjumu gadijuma;

O manijas vai depresijas epizozu recidiva profilakse pacientiem ar bipolariem traucgjumiem,
kuri ieprieks reagg€jusi uz kvetiapina terapiju.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Katrai indikacijai ir atSkiriga devu lietoSanas shéma. Tapé&c janodroS$ina, lai pacienti sanemtu skaidru
informaciju par vinu traucgjumam atbilstoso devu.

Seroquel var lietot kopa ar &dienu vai bez ta.

Pieaugusajiem

Sizofrenijas arsté§ana

Sizofrénijas arstesanai Seroquel jalieto divas reizes diena. Kopgja dienas deva pirmajas 4 arste$anas
dienas ir 50 mg (1. diena), 100 mg (2. diena), 200 mg (3. diena) un 300 mg (4. diend). Sakot ar 4. dienu,
deva jatitre lidz parasti efektivai devai 300 — 450 mg diena. Atkariba no kliniskas atbildes reakcijas un
pacienta individualas panesamibas, devu var pielagot robezas no 150 lidz 750 mg diena.

Vidgji smagu un smagu manijas epizoZu arstéSana bipolaru traucéjumu gadijuma

Manijas epizozu arsteésanai bipolaru traucgjumu gadijuma Seroquel jalieto divas reizes diena. Kopgja
dienas deva pirmas 4 terapijas dienas ir 100 mg (1. diena), 200 mg (2. diena), 300 mg (3. diena) un

400 mg (4. diena). Turpmak deva japielago Iidz 800 mg diena Iidz 6. dienai ne vairak ka par 200 mg
diena.

Atkariba no kliniskas atbildes reakcijas un pacienta individualas panesamibas, devu var pielagot robezas
no 200 Iidz 800 mg diena. Parasti efektiva deva ir 400 — 800 mg diena.

Ar bipolariem traucéjumiem saistitu lielu depresijas epizoZu arstésana

Seroquel jalieto vienu reizi diena pirms gulétieSanas. Kopg&ja dienas deva pirmajas 4 arst€Sanas dienas ir
50 mg (1. diena), 100 mg (2. diena), 200 mg (3. diena) un 300 mg (4. diend). leteicama dienas deva ir

300 mg. Klmiskos petijumos nav konstateta papildus labv€liga ietekme grupa, kas sanéma 600 mg diena,
salidzinot ar 300 mg grupu (skatit 5.1. apakSpunktu). Atseviskiem pacientiem var biit piemérota 600 mg
deva. Devas virs 300 mg janozimé arstiem ar pieredzi bipolaru trauc€jumu arstésana. Ja ir aizdomas par
toleranci, kltniskajos petijumos konstatets, ka atseviSkiem pacientiem var apsvert devas samazinasanu lidz
minimali 200 mg.

Bipolaru traucejumu recidivu profilakse

Manijas, depresijas un jaukta tipa 1€kmju recidivu profilaksei bipolaru traucgjumu gadijuma pacientiem,
kuri ir reag€jusi uz kvetiapina terapiju akitu bipolaru traucgjumu gadijuma, ta ir jaturpina, lietojot to pasu
devu. Devu, atkarigi no konkreta pacienta kltniskas atbildes reakcijas un panesamibas, var pielagot
robezas no 300 mg lidz 800 mg diena, lietojot divas dalitas devas. Balstterapijai ir svarigi lietot mazako
efektivo devu.

Gados vecaki pacienti
Tapat ka citus antipsihotiskos lidzeklus, Seroquel jalieto uzmanigi gados vecakiem cilvekiem, 1pasi
arsteSanas sakuma. Atkariba no pacienta individualas kliniskas atbildes reakcijas un panesamibas, var but

jasamazina devas titr€Sanas atrums un kopgja dienas deva, salidzinot ar jaunakiem pacientiem. Vid&jais
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kvetiapina plazmas klirenss gados vecakiem pacientiem bija samazinats par 30 — 50%, salidzinot ar
jaunakiem pacientiem.

Efektivitate un droSums bipolaro traucgjumu gadijuma par 65 gadiem vecakiem pacientiem ar depresijas
epizod€m nav izvertéta.

Pediatriska populacija

Seroquel nav ieteicams liecto$anai bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo nav informacijas, kas
pamatotu zalu lietoSanu $aja vecuma grupa. Pieejamie pieradijumi no placebo kontrolétiem kltniskiem
petijumiem, kuros lietots Seroquel, ir atspoguloti 4.4., 4.8., 5.1. un 5.2. apakSpunkta.

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem deva nav japielago.

Aknu darbibas traucéjumi

Kvetiapins tiek plasi metabolizéts aknas. Tade] Seroquel uzmanigi jalieto pacientiem, kuriem ir aknu
darbibas traucgjumi, Tpasi arst€Sanas sakuma posma. Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem lietoSana
jasak ar 25 mg Seroquel diena. Deva japalielina katru dienu ik pa 25 — 50 mg diena Iidz efektivai devai
atkariba no pacienta individualas kliniskas atbildes reakcijas un panesamibas.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.

Kontrindicéta vienlaiciga citohroma P450 3A4 inhibitoru, piem&ram, HIV-proteazes inhibitoru, azola
pretsénisu lidzeklu, eritromicina, klaritromicina un nefazodona, lietoSana (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Seroquel ir vairakas indikacijas, tapec lietoSanas droSuma raksturojums javerte saistiba ar konkréta
pacienta diagnozi un lietojamo devu.

Pediatriska populacija

Kvetiapins nav ieteicams lietoSanai bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav pietiekamas
informacijas, kas pamatotu zalu licto$anu $aja vecuma grupa. Kvetiapina klmiskajos petijumos ir pieradits,
ka papildus zinamajam droSuma profilam pieaugusajiem (skatit 4.8. apaksSpunktu), be€rniem noteiktas
neveélamas blakusparadibas (pastiprinata &stgriba, paaugstinata prolaktina koncentracija seruma, vemsana,
rinits un sinkope) rodas biezak neka pieaugusajiem, ka ar1 var atskirties to (ekstrapiramidalo simptomu un
aizkaitinamibas) ietekme uz bérniem un pusaudziem, turklat $aja vecuma grupa registréta viena nevélama
blakusparadiba, kas ieprieks p&tijumos ar pieaugusajiem nebija noverota (asinsspiediena paaugstinasanas).
Beérniem un pusaudziem novéroja ar1 vairogdziedzera funkcionalo testu rezultatu izmainas.

Turklat nav novertets, ka arsté€Sana ar kvetiapinu vairak neka 26 ned€lu garuma ilgtermina ietekmé
augSanu un nobrieSanu. llgtermina ietekme uz kognitivo un socialo iemanu attistibu nav zinama.

Placebo kontrol&tos kliniskos pétijumos bérniem un pusaudziem, kuriem arstgja Sizofréniju, bipolaru
maniju un bipolaru depresiju, kvetiapina lietoSana, salidzinot ar placebo lietosanu, bija saistita ar
palielinatu ekstrapiramidalo simptomu (EPS) sastopamibu (skatit 4.8. apak$punktu).

Pasnaviba/pas$navnieciskas domas vai klinisks saasinajums

Depresija bipolaro traucgjumu gadijuma ir saistita ar paaugstinatu pasnavniecisku domu, passavainosanas
un pa$navibas (ar pa§navibu saistitu gadijumu) risku. Sis risks pastav, 1idz iestajas butiska remisija. Ta ka
uzlabojums var neiestaties pirmajas paris arsté$anas nedélas vai ilgak, pacienti ripigi janovéro, lidz
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iestajas uzlabojums. Vispargja kliniska pieredze liecina, ka pasnavibas risks var paaugstinaties
atveseloSanas agrinaja stadija.

Zinot arst&jamas slimibas riska faktorus, ja terapiju ar kvetiapinu partrauc peksni, arstiem biitu papildus
janem veéra ar pasnavibu saistttu gadijumu iesp&jamais risks.

Citi psihiskie traucgjumi, kuru gadijuma paraksta kvetiapinu, ar1 var biit saistiti ar paaugstinatu ar
pasnavibu saistitu blakusparadibu risku. Turklat Sie traucgumi var biit vienlaicigi ar depresijas epizodem.
Tapec, arstgjot pacientus ar citiem psihiskiem trauc€jumiem, jaievero tada pati piesardziba, ka arstgjot
pacientus ar depresijas epizodem.

Zinams, ka pacientiem, kuriem anamng&zg ir ar pasnavibu saistitas blakusparadibas, ka arT tiem, kuriem
konstat€tas nozimigas pakapes paSnavnieciskas domas pirms arstéSanas sakSanas, ir lielaks paSnavniecisku
domu vai pasnavibas méginajuma risks un arsté$anas laika Sie pacienti ir ripigi jauzrauga. Antidepresantu
placebo kontrol&tu kitnisko p&tijumu picaugusiem pacientiem ar psihiskiem traucg€jumiem metaanalize
liecinaja par paaugstinatu pasnavnieciskas iztur€Sanas risku antidepresantu lietoSanas gadijuma par 25
gadiem jaunakiem pacientiem, salidzinot ar placebo.

Medikamentozas terapijas laika, Tpasi arstéSanas sakuma un p&c devas mainas, pacienti, Tpasi tiem, kuriem
ir augsts risks, ir riipigi jauzrauga. Pacienti (un pacientu apriipétaji) ir jabridina par nepiecieSamibu
raudzities, vai nepasliktinas kliniskais stavoklis, vai neparadas pasnavnieciska izturéSanas vai domas, ka
ar neparastas izturé$anas parmainas, un ka gadijuma, ja rodas Sie simptomi, Nekavgjoties jamekle
mediciniska palidziba.

Istermina placebo kontrolétos kliniskos pétijumos pacientiem ar depresijas epizodém bipolaro trauc&jumu
gadijuma ar kvetiapinu arst€tiem jauniem pieaugusiem pacientiem (Iidz 25 gadu vecumam) noveéroja
paaugstinatu ar paSnavibu saistitu gadijumu risku, salidzinot ar placebo grupu (attiecigi 3,0%, salidzinot ar
0%).

Metabolais risks

Nemot véra kliniskajos pétijumos noveroto pacientu metabola profila pasliktinasanas risku, tai skaita
kermena masas, asins glikozes (skatit ,,Hiperglik€mija”) un lipidu izmainas, terapijas saksanas laika
jaizverté pacientu metaboliskie raksturlielumi un to izmainas regulari jakontrolg visa terapijas laika. So
raksturlielumu pasliktinasanas jaarste atbilstosi kliniskai nepiecieSamibai (skatit ar1 4.8. apakSpunktu)

Ekstrapiramidali simptomi (EPS)

Placebo kontrolétos kliniskos petijumos pieaugusiem pacientiem par depresijas epizozu arstéSanu bipolaru
traucgjumu gadijuma kvetiapina lietoSana bija saistita ar palielinatu EPS sastopamibu, salidzinot ar
placebo (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Kvetiapina lietoSana tiek saistita ar akatizijas attistiSanos, ko raksturo subjektivi nepatikams vai trauc€joss
nemierigums un vajadziba kustgties, ko biezi pavada nespgja s€det vai stavet mierigi. Visdrizak tas var
izpausties terapijas pirmajas nedg€las. Pacientiem, kuriem paradas $ie simptomi, devas palielinaSana var
biit nevélama.

Tardiva diskinezija

Ja rodas tardivas diskingzijas pazimes un simptomi, jaapsver kvetiapina devas samazinasana vai lietoSanas
partraukSana. P&c terapijas partraukSanas tardivas disking€zijas simptomi var pastiprinaties vai pat rasties
(skattt 4.8. apakSpunktu).

Miegainiba un reibonis

Kvetiapina terapija tiek saistita ar miegainibu un lidzigiem simptomiem, pieméram, sedaciju (skatit 4.8.
apakspunktu). Kliniskajos p&tijumos pacientiem ar bipolaro depresiju ta parasti iestajas terapijas pirmo tris
dienu laika un parsvara bija viegla vai mérena. Pacienti, kuri izjiit stipru miegainibu, var biit janovéro
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biezak vismaz 2 ned€las kop$ miegainibas paradiSanas vai Iidz simptomi uzlabojas. Var biit jaapsver ari
terapijas partrauk$ana.

Ortostatiska hipotensija

Arste3ana ar kvetiapinu var izraisit ortostatisko hipotensiju un ar to saistitu reiboni (skatit 4.8.
apakspunktu), kas, Iidzigi miegainibai, parasti rodas sakotng&ja devas titréSanas perioda. Tas var palielinat
nejausas traumas (kritiena) iesp&jamibu, Tpasi gados vecakiem pacientiem. Tap&c pacientiem jaiesaka
uzmanities fizisko aktivitasu laika, kamér veél nav zinama potenciala zalu ietekme.

Kvetiapins piesardzigi jalieto pacientiem ar diagnostic€tu sirds un asinsvadu sist€mas slimibu,
cerebrovaskularu slimibu vai citam patologijam, kas rada noslieci uz hipotensiju. Ja rodas ortostatiska
hipotensija, jaapsver devas samazinasana vai daudz pakapeniskaka titréSana, Tpasi pacientiem ar sirds un
asinsvadu sist€mas slimibu.

Krampji

Kontrol&tos kltniskos p&tijumos nekonstatgja atskiribu starp krampju sastopamibu ar kvetiapinu arstétiem
pacientiem un placebo grupu. Dati par krampju sastopamibu pacientiem ar krampjiem anamn&z€ nav
pieejami. Tapat ka citu antipsihotisku Iidzeklu lietosanas gadijuma, pacientus ar krampjiem anamngze
ieteicams arstét uzmanigi (skatit 4.8. apakSpunktu).

Laundabigais neiroleptiskais sindroms

Konstatéta saistiba starp laundabigo neiroleptisko sindromu un antipsihotisko Iidzeklu, tai skaita
kvetiapina, lietoSanu (skatit 4.8. apaksSpunktu). Klmiskas izpausmes ir hipertermija, psihiska stavok]a
trauc&jumi, muskulu rigiditate, vegetativa labilitate un paaugstinats kreatinfosfokinazes limenis. Sada

.....

Smaga neitropénija un agranulocitoze

Kvetiapina kliniskos pétijumos dazkart ir aprakstita smaga neitrop€nija (neitrofilo leikocTtu skaits < 0,5 X
10%1). Lielakaja dala $o gadijumu smaga neitropénija radas dazu ménesu laika péc arstéSanas uzsak$anas
ar kvetiapinu. Skaidru saistibu ar devu nekonstatgja. P&cregistracijas pieredze liecina, ka dazi gadijumi
bija letali. lespgjamie neitropénijas riska faktori ir iepriek§ mazs balto asinskermenisu skaits un
medikamentu izraisita neitropénija anamnéz&. Tomér zinami dazi pacienti bez ieprieksejas anamnézes.
Kvetiapina licto$ana japartrauc pacientiem, kuriem neitrofilo leikocitu skaits ir <1,0 x 10%/I. Pacienti
janovero, vai nerodas infekcijas pazimes un simptomi, un jaseko neitrofilo leikocTtu skaitam (Iidz tas
parsniedz 1,5 x 10%/1) (skatit 5.1. apak§punktu).

Neitropenijas iespgja jaapsver pacientiem, kuriem radusies infekcija vai drudzis, seviski tad, ja nav
actmredzamu to riska faktoru, un javeic kliski atbilstosa So pacientu apriipe.

Pacientiem jaieteic nekavejoties zinot arstam, ka jebkura Seroquel lietoSanas bridi viniem radusas
izpausmes/simptomi, kas atbilst agranulocitozes vai infekcijas kliniskai ainai (pieméram, drudzis, vajums,
letargija vai rikles sapes). Sadiem pacientiem janosaka leikocitu un absolitais neitrofilo leikocitu skaits,
pasi tad, ja nav $adu slimibu riska faktoru.

Mijiedarbibas
Skatit arT 4.5. apakSpunktu.

Kvetiapina lietoSana vienlaicigi ar specigiem aknu enzimu induktoriem, pieméram, karbamazepinu vai
fenitoTnu, var stipri pazeminat kvetiapina koncentraciju plazma, kas var ietekmét kvetiapina terapijas
efektivitati. Pacientiem, kuri sanem aknu enzimu induktoru, arsté$ana ar kvetiapinu uzsakama tikai tada
gadijuma, ja arsts uzskata, ka ieguvums no kvetiapina lietoSanas parsniegs iesp&jamo risku péc aknu
enzimu induktora atcelSanas. Svarigi jebkadas izmainas aknu enzimu induktora lietosana izdarit
pakapeniski un, ja nepiecieSams, tas jaaizvieto ar neinduktoru (pieméram, natrija valproatu).
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Kermena masa

Zinots par kermena masas picaugumu pacientiem, kuri arstéti ar kvetiapinu. Pacienti jauzrauga un viniem
javeic kliiski piem@rota arst€Sana saskana ar pienemtajam antipsihotisko Iidzeklu lieto§anas vadlmijam
(skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Hiperglikemija

Reti zinots par hiperglike€miju un/vai cukura diab&ta attistibu vai uzliesmojumu, kas reizém saistits ar
ketoacidozi vai komu, tai skaita par daziem letaliem gadijumiem (skatit 4.8. apakSpunktu). DaZos
gadijumos zinots par kermena masas iepriek§€ju pieaugumu, kas var bt veicino8s faktors. leteicama
atbilstosa kltniska novérosana saskana ar pienemtajam antipsihotisko Iidzeklu lietoSanas vadlinijam.
Pacienti, kurus arst€ ar jebkuru antipsihotisku lidzekli, tai skaita kvetiapinu, janovero, lai konstatetu
hiperglikémijas simptomus (ka polidipsija, poliiirija, polifagija un nesp&ks), un pacienti ar cukura diab&tu
vai cukura diabéta riska faktoriem regulari janovero, lai izsleégtu glikozes kontroles pasliktinaSanos.
Regulari janosaka kermena masa.

Lipidi

Kliiskajos pétijumos ar kvetiapinu noverota trigliceridu, ZBL un kopgja holesterina [imena
paaugstinasanas un ABL holesterina [imena pazeminasanas (skatit 4.8. apakSpunktu). Lipidu izmainas
jaarste atbilstosi kliniskai nepiecieSamibai.

QT intervala pagarinasanas

Kliniskos p&tijumos un, lictojot saskana ar zalu aprakstu, kvetiapins neizraisija pastavigu absoltita QT
intervala pagarinasanos. P&cregistracijas laika zinots par QT intervala pagarinasanos, lietojot kvetiapinu
terapeitiskas devas (skatit 4.8. apaksSpunktu), un pardozeSanas gadijuma (skatit 4.9. apakSpunktu). Tapat
ka citu antipsihotisko Iidzek]u lietoSanas gadijuma, parakstot kvetiapinu pacientiem ar kardiovaskularam
slimibam, ka ar1 pacientiem, kuru gimenes anamnézé ir QT intervala pagarinaSanas, jaievéro piesardziba.
Piesardziba jaievéro ar gadijumos, kad kvetiapinu paraksta kopa ar zalém, par kuram zinams, ka tas
pagarina QT intervalu, vai neiroleptiskajiem lidzekliem (ipasi gados vecakiem pacientiem), ka ar1
pacientiem ar iedzimti pagarinatu QT intervalu, sastréguma sirds mazsp&ju, sirds hipertrofiju,
hipokalieémiju vai hipomagnémiju (skatit 4.5. apakSpunktu).

Kardiomiopatija un miokardrts

Kliniskos p&tijumos un p&cregistracijas uzraudzibas laika zinots par kardiomiopatijas un miokardita
raSanos, tacu c€loniska saistiba ar kvetiapina lietoSanu nav pieradita. Pacientiem, kuriem ir radusies
iespgjama kardiomiopatija vai miokardits, kvetiapina terapija jaizverte atkartoti.

LietoSanas partraukSana

Pec peksnas kvetiapina lietoSanas partraukSanas ir aprakstiti akiiti atcelSanas simptomi, pieméram,
bezmiegs, slikta diisa, galvassapes, caureja, vems$ana, reibonis un aizkaitinamiba. Zalu lietoSanu ieteicams
partraukt pakapeniski vismaz vienas Iidz divu nedé€lu laika (skatit 4.8. apakSpunktu).

Gados vecaki pacienti ar psihozém, kas saistitas ar demenci
Ar demenci saistttu psihozu terapijai kvetiapins nav registréts.

Randomizetu, ar placebo kontrol&tu petijumu laika pacientiem ar demenci lietojot dazus atipiskos
antipsihotiskos Iidzeklus, novéroja aptuveni triskarSu cerebrovaskularo nevélamo blakusparadibu riska
pieaugumu. Sada riska pieauguma mehanisms nav zinams. Paaugstinatu risku nevar izslégt, arf lietojot citus
antipsihotiskos lidzeklus vai lietojot §1s zales citas pacientu populacijas. Kvetiapins piesardzigi jalieto insulta
riska faktoriem paklautiem pacientiem.

Veicot atipisko antipsihotisko [idzeklu metaanalizi, gados vecakiem pacientiem ar diagnosticétam ar
demenci saistitam psihoz&m ir konstatets paaugstinats naves risks, salidzinot ar placebo. Tomer divu 10
nedglas ilgu ar placebo kontrol&tu kvetiapina petijumu laika tai pasa pacientu populacija (n = 710, vidgjais
vecums 83 gadi, vecuma intervals no 56 Iidz 99 gadiem) mirstiba ar kvetiapinu arstéto pacientu grupa bija
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5,5%, salidzinot ar 3,2% placebo grupa. So pétijumu laika pacienti mira dazadu $ai populacija paredzamu
iemeslu dg]. Mingtie dati nepierada c€lonsakaribu starp kvetiapina lietoSanu un gados vecaku demences
slimnieku navi.

Disfagija
Ir zinots par disfagijas (skatit 4.8. apaksSpunktu) gadijumiem, lietojot kvetiapinu. Pacientiem ar aspiracijas
pneimonijas risku kvetiapins jalieto piesardzigi.

Aizcieteéjums un zarnu obstrukcija

Aizcietgjums ir zarnu obstrukcijas riska faktors. Kvetiapina lietoSanas laika zinots par aizciet€juma un
zarnu obstrukcijas raSanos (skatit 4.8. apak$punktu ,,Nevélamas blakusparadibas). Tai skaita ir sanemti
zinojumi par letalu galarezultatu pacientiem ar lielaku zarnu obstrukcijas risku, tai skaita tiem pacientiem,
kuri vienlaicigi lieto vairakas zarnu kustigumu samazinoSas zales un/vai var nezinot par aizciet€juma
simptomiem. Pacientiem, kuriem radusies zarnu obstrukcija/ileuss, janodro$ina stingra novéro$ana un
neatlickama apriipe.

Venoza trombembolija (VTE)

Saistiba ar antipsihotiskajiem Iidzekliem ir zinots par venozas trombembolijas (VTE) gadijumiem. Ta ka
pacientiem, kurus arste ar antipsihotiskajiem Iidzekliem, biezi ir VTE iegitie riska faktori, pirms
arst€Sanas ar kvetiapinu un tas laika jaidentifice visi iespgjamie VTE riska faktori un javeic profilaktiskie
pasakumi.

Pankreatits

Kliniskos p&tijumos un p&cregistracijas laika ir zinots par pankreatita gadijumiem. P&cregistracijas
zinojumos daudziem, bet ne visiem pacientiem bija faktori, kam saistiba ar pankreatitu ir jau zinama,
pieméram, paaugstinats trigliceridu Itmenis (skatit 4.4. apakSpunktu), zultsakmeni, alkohola lietoSana.

Papildu informacija

Dati par kvetiapina lietoSanu kombinacija ar divalproeksu vai litiju vid€ji smagu I1dz smagu akiitu manijas
epizozu arst€Sana ir ierobezoti, tom&r kombingta terapija bija labi panesama (skatit arT1 4.8. un 5.1.
apakSpunktu). Dati liecinaja par papildu labveéligu ietekmi 3. nedéla.

Laktoze
Seroquel tabletes satur laktozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nemot vera kvetiapina primaro iedarbibu uz centralo nervu sist€mu, kvetiapins jalieto piesardzigi kopa ar
citam centralas darbibas zalém un alkoholu.

Citohroms P450 (CYP) 3A4 ir galvenais enzims, kas nodrosina citohroma P450 mediétu kvetiapina
metabolismu. Mijiedarbibas pétijuma veseliem brivpratigajiem vienlaiciga kvetiapina (deva — 25 mg)
lietoSana ar CYP3 A4 inhibitoru ketokonazolu izraisija 5 — 8 kartigu kvetiapina AUC palielinasanos.
Pamatojoties uz $o noverojumu, vienlaiciga kvetiapina un CYP3A4 inhibitoru lietoSana ir kontrindiceta.
Kvetiapina terapijas laika nav ieteicams lietot greipfriitu sulu.

Daudzdevu pétijuma pacientiem, lai novertetu kvetiapina farmakokinétiku, lietojot to pirms un arst€Sanas
laika ar karbamazepinu (zinamu aknu enzimu induktoru), lietoSana vienlaicigi ar karbamazepinu nozimigi
palielinaja kvetiapina klirensu. ST klirensa palielina$anas samazinaja kvetiapina sistémisko iedarbibu
(nosakot pec AUC) vidgji par 13%, salidzinot ar kvetiapina lietoSanu monoterapijas veida, lai gan daziem
pacientiem novéroja stipraku iedarbibu. Sis mijiedarbibas dé| var biit zemaka koncentracija plazma, kas
var ietekmét kvetiapina terapijas efektivitati. Lietojot kvetiapinu kopa ar citu mikrosomu enzimu
induktoru fenitoinu, izteikti palielinajas kvetiapina klirenss par aptuveni 450%. Pacientiem, kuri sanem

54



aknu enzimu induktoru, arstéSana ar kvetiapinu uzsakama tikai tada gadijuma, ja arsts uzskata, ka
ieguvums no kvetiapina lietoSanas parsniegs iesp&jamo risku péc aknu enzimu induktora atcelSanas.
Svarigi jebkadas aknu induktora lietoSanas izmainas veikt pakapeniski un, ja nepieciesams, tas jaaizvieto
ar neinduktoru (piem&ram, natrija valproatu) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lietojot vienlaicigi ar antidepresantiem imipraminu (zinamu CYP 2D6 inhibitoru) vai fluoksetinu (zinamu
CYP 3A4 un CYP 2D6 inhibitoru), kvetiapina farmakokingtika biitiski nemainijas.

Lietojot vienlaicigi ar antipsihotiskiem lidzekliem risperidonu vai haloperidolu, kvetiapina
farmakokinétika butiski nemainijas. Tomér lietojot vienlaicigi kvetiapinu un tioridazinu, kvetiapina
klirenss palielinajas par aptuveni 70%.

Lietojot vienlaicigi ar cimetidinu, kvetiapina farmakokingtika nemainijas.
Lietojot vienlaicigi ar kvetiapinu, litija farmakokin&tika nemainTjas.

Sesas nedglas ilga randomizeta petijuma, kura laika pieaugusiem pacientiem ar akiitu maniju litija
preparata un SEROQUEL XR kombinétu lietosanu salidzingja ar placebo un SEROQUEL XR lietoSanu,
grupa, kas sanéma arf litija preparatu, ekstrapiramidalu simptomu (ipasi trices), miegainibas un kermena
masas palielinaSanas sastopamiba bija lielaka neka grupa, kas sanéma ar1 placebo (skatit 5.1.
apakSpunktu).

Lietojot natrija valproatu vienlaicigi ar kvetiapinu, to farmakoking&tika kltniski nozimigi nemainijas.
Retrospektiva petijuma b&rniem un pusaudziem, kuri sanéma valproatu, kvetiapinu vai abus, kombinacijas
grupa leikopénijas un neitrop&nijas sastopamiba bija liclaka neka monoterapijas grupas.

TieSi mijiedarbibas pétijumi ar biezi lietotam kardiovaskularam zalém nav veikti.

Piesardziba jaievero gadijumos, kad kvetiapinu lieto vienlaicigi ar zalém, par kuram zinams, ka tas izraisa
elektrolitu lidzsvara traucg€jumus vai pagarina QT intervalu.

Zinots par maldigi pozitiviem enzZimu imunologiskas parbaudes rezultatiem attieciba uz metadonu un
tricikliskiem antidepresantiem pacientiem, kuri lieto kvetiapinu. ApSaubamus imunologiska skrininga
rezultatus ieteicams apstiprinat ar atbilstoSu hromatografijas metodi.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Pirmais trimestris

Ir pieejams m@rens daudzums publictu datu (t.i. 300-1000 gritniecibu) par kvetiapina ietekmei paklautas
gritniecibas gadijumiem, tai skaita atseviski zinojumi un dazi novérojuma pé&tijumi, kas norada uz
palielinatu jaunveidojumu veidoSanas risku Tomér nemot vera pieejamos datus,viennozimigus
secingajumus nevar izdarit. PEtTjumi ar dzivniekiem ir uzradijusi reproduktivo toksicitati (skatit

5.3. apakSpunktu). Tade] kvetiapinu griitniecibas laika drikst lietot tikai tad, ja ta sniegtie ieguvumi
attaisno iesp&jamo risku.

TreSais trimestris

Jaundzimusajiem, kuri bija paklauti antipsihotisko zalu (tai skaita kvetiapina) ietekmei griitniecibas tresa
trimestra laika, péc dzemdibam iesp&jams nevélamu blakusparadibu risks, tai skaita ekstrapiramidalie
un/vai abstinences simptomi, kuru smagums un ilgums var bat dazads. Ir zinojumi par uzbudinajumu,
hipertoniju, hipotoniju, trici, miegainibu, respiratoro distresu vai baroSanas traucgjumiem. Tapec
jaundzimusie riipigi janovero.

BaroSana ar kruiti
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Pamatojoties uz publicétos zinojumos pieejamiem Joti ierobezotajiem datiem par kvetiapina izdaliSanos
piena, izdaliSanas péc ta lietoSanas terapeitiskas devas nav pastaviga. Ta ka nav parliecino3u datu,
japienem lémums par zidiSanas partraukSanu vai Seroquel lietoSanas partraukSanu, nemot vera zidiSanas
sniegto ieguvumu b&rnam un terapijas sniegto ieguvumu sievietei.

Fertilitate

Kvetiapina ietekme uz cilvéka fertilitati nav vértéta. Zurkam novérotas izpausmes, kas saistitas ar
paaugstinatu prolaktina Iimeni, tacu Sie novérojumi nav tiesi attiecinami uz cilvéku (skatit

5.3. apak3punktu).

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ietekmes d€] uz centralo nervu sistému kvetiapins var ietekméet darbibas, kuru veikSanai nepiecieSama
psihiska modriba. Tadg] pacientam jaiesaka atturéties no transportlidzeklu vadiSanas un mehanismu
apkalpoSanas, I1idz noskaidrota individuala panesamiba.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Lietojot kvetiapinu, biezak (> 10%) novérotas nevélamas blakusparadibas (NBP) ir miegainiba, reibonis,
sausa mute, galvassapes, sausa mute, abstinences (zalu lietoSanas partrauksanas) simptomi, paaugstinats
trigliceridu limenis seruma, paaugstinats kop&ja holesterina (galvenokart ZBL holesterina) limenis,
pazeminats ABL holesterina Iimenis, kermena masas palielinaSanas, hemoglobina Iimena pazeminas$anas
un ekstrapiramidali simptomi.

NBP sastopamiba, lictojot kvetiapinu, noradita turpmak 1. tabula atbilstosi Starptautisko medicinisko
zinatnu organizaciju padomes (CIOMS I11 darba grupa; 1995) ieteiktam formatam.
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1.

tabula. Ar kvetiapina terapiju saistitas NBP
Nevélamo blakusparadibu bieZums noradits atbilstosi $adam bieZuma grupam: loti bieZi (>1/10), biezi

(>1/100, <1/10), retak (=1/1000, <1/100), reti (=1/10 000, <1/1000), loti reti (<1/10 000) un nav zinami (nevar
noteikt pec pieejamiem datiem).

Organu Loti biezi BieZi Retak Reti Loti reti Nav zinami
sistemas klase
(0OSG)
Asins un Pazeminats Leikopenija® %, | Trombocitopénija, | Agranulocitoze? Neitropénija®
limfatiskas hemoglobina samazinats anémija, 6
sistemas limenis® neitrofilo samazinats
traucéjumi leikocTtu skaits, | trombocttu

palielinats skaits™

eozinofilo

leikocttu

skaits*’
Iminds sistémas Paaugstinata Anafilaktiska
traucejumi jutiba (tai skaita reakcija’

alergiskas adas
reakcijas)

Endokrinas Hiperprolakting | Pazeminats briva Nepietiekama
sistemas mijalS, T [imenis %, antidiuréetiska
traucejumi pazeminats hipotireoze? hormona

kopgjais T4 sekrécija

limenis 2,

pazeminats

briva T4

Hmenis24,

pazeminats

kopégjais T3

limenis 2,

paaugstinats

TSH limenis 2
Vielmaipas un Paaugstinats Pastiprinata Hiponatrémija®, Metaboliskais leprieks eso3a
uztures trigliceridu estgriba, Cukura diabéts ** | sindroms® cukura
traucéjumi limenis seruma | glikozes limenis diabéta

1030 asinis saasinasanas

Paaugstinats
kopgjais
holesterina
(galvenokart
ZBLP
holesterina)
limenis*"*

Pazeminats
ABLP
holesterina
Iimenis "%,
Kermena masas

palielinasanas
8,30

paaugstinats
lidz
hiperglikémijas
pakapei ®*
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Organu Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami
sisteémas klase
(OSG)
Psihiskie Patologiski Somnambulism
traucejumi sapni un murgi, sunarto
pasnavnieciskas saistitas
domas un reakcijas,
pasnavnieciska pieméram,
uzvediba® runasana miega
un ar miegu
saistiti €Sanas
traucgjumi
Nervu sistémas | Reibonis **®, Dizartrija Krampji',
traucéjumi miegainiba >'°, nemierigo kaju
galvassapes, sindroms, tardiva
ekstrapiramidali diskingzija® °,
e simptomi® % sinkope**®
Sirds funkcijas Tahikardija*, Pagarindts QT
traucejumi sirdsklauves® intervals**? '8
bradikardija*
Acu bojajumi Redzes
miglosanas
Asinsvadu Ortostatiska Venoza
sistemas hipotensija **° trombembolija*
traucejumi
Elposanas Dispnoja®® Rinits
sistemas
traucejumi,
kriisu kurvia un
videnes slimibas
Kunga-zarnu Sausa mute Aizciet€jums, Disfagija’ Pankreatits,
trakta dispepsija, zarnu
traucéjumi vemsana® obstrukcija/ileus
S
Aknu un/vai Paaugstinats Paaugstinats Dzelte®, hepatits
Zults izvades alanina aspartata
sistemas aminotransferaz | aminotransferazes
traucejumi es (ALAT) (ASAT) limenis
limenis seruma® | seruma’
paaugstinats
gamma-GT
limenis®
Adas un Angioneirotis | Toksiska
zemadas audu ka tiska®, epidermas
bojajumi Stivensa- nekrolize,
DZonsona daudzformu
sindroms® eritéma
Skeleta-muskufu Rabdomiolize

un saistaudu
Sistemas
bojajumi

Nieru un
urinizvades

Urina aizture
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Organu Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami
sisteémas klase
(OSG)
sistemas
trauceéjumi
Traucéjumi Jaundzimuso
gritniecibas, zalu abstinences
pécdzemdibu un sindroms®
perinatalaja
perioda
Reproduktivas Seksuala Priapisms,
sistémas disfunkcija galaktoreja,
traucéjumi un krtits dziedzeru
kriits slimibas pietiksana,
menstruali
trauc€jumi
Visparéji Abstinences Viegla asténija, Neiroleptiskais
traucéjumi un (lietoSanas perifériska laundabigais
reakcijas partrauk3anas) | tiiska, sindroms ?,
ievadisanas simptomi*? azkaitinamiba, hipotermija
vietd pireksija
Izmekléjumi Paaugstinats
kreatinfosfokina
zes Itmenis
asinis™

10.

11.

12.
13.
14.

Skatit 4.4. apakSpunktu.

Var rasties miegainiba, parasti pirmo divu terapijas nedelu laika, un ta parasti izziid, turpinot kvetiapina
lietoSanu.

Daziem pacientiem, lietojot kvetiapinu, novérota asimptomatiska (palielinaSanas no normala Iidz >3 x ANR
jebkura bridi) transaminazu (ALAT, ASAT) vai gamma-GT Iimena paaugstinasanas seruma. ST
paaugstinasanas parasti izzuda, turpinot kvetiapina terapiju.

Tapat ka lietojot citus antipsihotiskos lidzeklus ar alfa; adrenoblok&josu iedarbibu, kvetiapins var biezi
izraistt ortostatisku hipotensiju, kas izraisa reiboni, tahikardiju un daziem pacientiem — sinkopi, Tpasi
sakuma, devas titréSanas perioda (skatit 4.4. apakSpunktu).

So NBP biezuma aprékins izdarits, nemot véra tikai pecregistracijas datus.

Vismaz viena gadijuma cukura limenis tuksa dasa >126 mg/dl (> 7,0 mmol/l) vai p&c &Sanas >200 mg/dl (>
11,1 mmol/l).

Disfagijas biezuma palielinaSanas, lietojot kvetiapinu, salidzinot ar placebo, noverota tikai kliniskos
petijumos bipolaras depresijas gadijuma.

Nemot véra ;kermena masas pieaugumu par >7%, salidzinot ar sakotngjo. Parsvara novérojams terapijas
pirmajas nedélas pieaugusajiem.

Sadi atcel3anas simptomi visbiezak novéroti akiitos placebo kontrolétos monoterapijas kliniskos pé&tijumos,
kuros izvertgja terapijas partraukSanas simptomus: bezmiegs, slikta diisa, galvassapes, caureja, vemsana,
reibonis, aizkaitinamiba. So reakciju sastopamiba ievérojami samazinajas vienu nedélu péc zalu lietodanas
partrauksSanas.

Trigliceridi >200 mg/dl (>2,258 mmol/L) (pacientu vecums > 18 gadi) vai > 150 mg/dl (> 1,694 mmol/l)
(pacientu vecums < 18 gadi) vismaz viena parbaudg.

Holesterins >240 mg/dl (>6,2064 mmol/l) (pacientu vecums > 18 gadi) vai > 200 mg/dl (> 5,172 mmol/l)
(pacientu vecums < 18 gadi) vismaz viena parbaudg. Loti biezi novérota ZBL-holesterina Iimena
paaugstinasanas par >30 mg/dl (> 0,769 mmol/l). Vidgjas izmainas pacientiem, kuriem novéroja 50
paaugstinasanos, bija 41,7 mg/dl (> 1,07 mmol/l).

Skatit tekstu turpmak.

Trombocitu skaits <100 x 10%1 vismaz viena parbauds.

Pamatojoties uz nevélamo blakusparadibu zinojumiem kliniskajos p&tijumos par paaugstinatu
kreatinfosfokinazes limeni asinis, kas nebija saistits ar laundabigu neiroleptisko sindromu.
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15.
16.

17.
18.

19.
20.

21.
22.

23.

24,

25.

26.
27.

28.

29.

30.

31.
32.

Prolaktina ITmeni (pacientu vecums >18 gadi): >20 pg/l (>869,56 pmol/l) virieSiem; >30 pg/|

(>1304,34 pmol/l) sievietem jebkura laika.

Var biit par iemeslu kritienam.

ABL-holesterins: <40 mg/dl (1,025 mmol/1) virieSiem; <50 mg/dl (1,282 mmol/1) sievietém jebkura laika.
Pacientu daudzums, kuriem ir QTc novirze no <450 ms Lidz > 450 ms Ar picaugumu > 30 ms. Ar placebo
kontrol&tos petijumos ar kvetiapinu vidgja izmaina un pacientu ar kliniski nozimigu novirzi sastopamiba
kvetiapina un placebo grupas ir lidziga.

Izmaina no >132 mmol/l uz <132 mmol/l vismaz viena gadijuma.

Kvetiapina terapijas laika vai neilgi péc arst€sanas partraukSanas zinots par pasnavibas domam un
pasnavniecisku uzvedibu (skatit 4.4. un 5.1. apak3punktu).

Skatit 5.1. apak3punktu.

Visos petijumos, tai skaita arT atklatos p&tijumu pagarinajumos pazeminatu hemoglobina lIimeni virieSiem
lidz <13 g/dl (8,07 mmol/l) un sievietem <12 g/dl (7,45 mmol/l) novéroja vismaz vienu reizi 11% pacientu,
kas sanem kvetiapinu. Siem pacientiem maksimalais hemoglobina limena pazeminajums jebkura laika bija
vidgji -1,50 g/dl.

Sie zinojumi biezi paradijas blakusparadibu grupa tahikardija, reibonis, ortostatiska hipotensija, un/vai
sirds/respiratora pamatslimiba.

Atbilstosi novirzém no sakotngjas normas lidz potenciali nozimigam kliniskam raditajam jebkura bridi péc
petijuma sakuma visos petijumos. Kopgja T, briva T4 kopgja T3 un briva Tj izmainas definétas ka <0,8 x
LLN (pmol/l) un TSH izmainas ir > 5 mSV/I jebkura laika.

Pamatojoties uz biezakiem vemsanas gadijumiem gados vecakiem pacientiem (> 65 g.v.).

Neitrofilo leikocitu skaita izmaina no sakotngji >1,5 x 101 lidz <0,5 x 10%1 jebkura bridi terapijas laika.
Pamatojoties uz izmainam no sakotngjas normas Iidz potenciali kltniski nozimigam raditajam jebkura laika
pec pétljuma sakuma visos kliniskajos petijumos. Eozinofilo leikocttu skaita izmainas defing ka >1x 10°
Stinas/l jebkura laika.

Pamatojoties uz izmainam no sakotng&jas normas lidz potenciali kliniski nozimigam raditajam jebkura laika
péc pétijuma sakuma visos kliniskajos p&tijumos. Leikocitu skaita izmainas definé ka <3x 10° §uinas/l
jebkura laika.

Pamatojoties uz blakusparadibu zinojumiem par metabolo sindromu visos ar kvetiapinu veiktajos
kliniskajos p&tijumos.

Daziem pacientiem kliniskajos pétijumos novéroja vairak neka viena metabola faktora — kermena masas,
glikozes ltmena asints un lipidu, pasliktinasanos (skatit 4.4. apakspunktu).

Skatit 4.6. apakSpunktu.

Var rasties tilit vai driz péc terapijas sakSanas, iespgjams, kopa ar hipotensiju un/vai giboni. BieZumu
pamato visos kvetiapina kliniskajos p&tijumos noverota bradikardijas un ar to saistito simptomu
sastopamiba.

Neiroleptisko lidzeklu lietosanas laika ir aprakstita QT intervala pagarinasanas, sirds kambaru aritmija,
peksna, neizskaidrota iemesla izraisita nave, sirdsdarbibas apstasanas un torsades de pointes. So ietekmi
uzskata par zalu grupai raksturigu.

Pediatriska populacija

Jaievéro, ka bérniem un pusaudziem ir iesp&jamas tas pasas iepriek$ minétas NBP, kas ir aprakstitas
pieaugusajiem. Turpmak tabula ir apkopotas NBP, kuras —b&rniem un pusaudziem (10 — 17 g.v.) novero
biezak neka pieauguso populacija vai NBP, kuras pieauguso populacija nav konstatetas.

2. tabula Bérniem un pusaudZiem ar kvetiapina terapiju saistitas NBP, kas radus$as biezak
neka pieaugusajiem vai nav novérotas pieauguso populacija

Nevélamas blakusparadibas péc to biezuma ir iedalitas $adi: loti biezi (>1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10),
retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000) un loti reti (< 1/10 000).

0OSsG

Loti biezi Biezi

— - .- _. . .o _ _ .1
Endokrinds sistémas traucéjumi | Paaugstinats prolaktina [imenis
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1. Prolaktina Iimenis (pacientiem lidz 18 gadu vecumam): > 20 pg/l (> 869,56 pmol/l) z&niem; > 26 g/l
(> 1130,428 pmol/l) meiteném jebkura laika. Mazak neka 1 % pacientu prolaktina Iimenis paaugstinajas
lidz vertibai, kas parsniedz 100 pg/l

2. Nemot véra novirzes virs kliniski nozimigam robezvertibam (pielagots péc Nacionala veselibas instittita
krit€rijiem) jeb sistoliska asinsspiediena paaugstinasanos par vairak neka 20 mmHg vai diastoliska
asinsspiediena paaugstinasanos par vairak neka 10 mmHg jebkura laika divos akiitos (3 — 6 nedé€las)
placebo kontroletos p&tijumos b&rniem un pusaudziem.

3. Piezime: biezums atbilst pieaugu$ajiem noverotajam, tacu aizkaitinamiba b&rniem un pusaudziem vargtu
bt saistita ar atSkirigam kliiskam sekam neka pieaugusajiem.

4. Skatit 5.1. apakSpunktu.

ZinoS8ana par iespéjlamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Iigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibami, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Kopuma novérotas pazimes un simptomus izraisija zalu zinamas farmakologiskas iedarbibas pastiprinata
izpausme: miegainiba un sedacija, tahikardija un hipotensija. PardozéSana var izraisit QT-intervala
pagarinasanos, krampjus, epileptisku stavokli, rabdomiolizi, elpoSanas nomakumu, urina aizturi,
apjukumu, deliriju un/vai uzbudinajumu, komu un navi.Pacientiem ar jau esoSu smagu kardiovaskularu
slimibu pardozesanas izraisito reakciju risks var biit paaugstinats (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pardozesanas terapija

Specifiska kvetiapina antidota nav. Smagas intoksikacijas gadijuma janem vera vairaku zalu lietoSanas
varbiitiba un ieteicama intensiva apriipe, ietverot elpcelu caurlaidibas nodrosinasanu un saglabasanu,
adekvatas oksigenacijas un elpinasanas nodrosinaSanu, ka art kardiovaskularas sistemas darbibas
noverosanu un nodrosinasanu.

Pamatojoties uz publicéto literatiiru, pacientiem ar deliriju, uzbudinajumu un skaidru antiholinergisko
sindromu terapija var izmantot fizostigminu pa 1-2 mg (veicot nepartrauktu EKG monitorésanu). Ta
lietoSana nav ieteicama standartterapija, jo fizostigminam var biit nevélama ietekme uz vadisanu sirdi.
Fizostigminu var lietot tad, ja nav izmainu EKG. Nelietojiet fizostigminu disritmijas, jebkadas pakapes
sirds blokades vai QRS kompleksa paplaSinasanas gadijuma.

Ta ka uzsiikSanas aizkavé$ana pardozé$anas gadijuma nav pétita, var bit javeic kunga skaloSana, ja
iespgjams, vienas stundas laika p&c zalu lietoSanas. Jaapsver aktivétas ogles lietoSana.
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Kvetiapina pardozé$anas gadijuma refraktaru hipotensiju jaarste ar atbilsto$am metodém, piem&ram,
intravenozi ievadamiem Skidrumiem un/vai simpatomimétiskiem Iidzekliem. Jaizvairas no epinefiina un
dopamina lietoSanas, jo beta stimulacija kvetiapina izraisttas alfa blokades apstaklos var padzilinat
hipotensiju.

Riipiga mediciniska uzraudziba un kontrole jaturpina lidz pacienta atlabSanai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: antipsihotiskie lidzekli
ATK kods: NOSA H04

Darbtbas mehanisms

Kvetiapins ir atipisko antipsihotisko Iidzeklu grupas viela. Kvetiapins un ta aktivais metabolits, kas
atrodas cilvéka plazma, mijiedarbojas ar daudziem neiromediatoru receptoriem. Kvetiapinam un
norkvetiapinam ir raksturiga afinitate pret galvas smadzenu serotonina (SHT;) receptoriem un dopamina
D; un D, receptoriem. Uzskata, ka, salidzinot ar tipiskiem antipsihotiskiem lidzekliem, Seroquel kliniskas
antipsihotiskas pasSibas un vajo tendenci izraisit nevélamas ekstrapiramidala rakstura blakusparadibas
(EPS — extrapyramidal side effect) nosaka ta receptoru antagonisma kombinacija ar augstaku selektivitati
pret S5HT, receptoriem, salidzinot ar selektivitati pret D, receptoriem. Kvetiapinam un norkvetiapinam
nav novérojamas afinitates pret benzodiazepina receptoriem, bet ir licla afinitate pret histamina un alfal
adrenoreceptoriem, vid€ja afinitate pret alfa2 adrenoreceptoriem un vidéja vai liela afinitate pret vairaku
tipu muskarina receptoriem. Norkvetiapina izraisita NET inhibicija un dalgja agonista ietekme uz SHT1A
receptoriem var sekmét Seroquel terapeitisko antidepresanto iedarbibu.

Farmakodinamiska iedarbiba

Kvetiapins uzrada aktivitati antipsihotiskas aktivitates testos, pieméram, izvairisanas testa. Tas bloke ar1
dopamina agonistu iedarbibu, kas konstatéts uzvedibas testos vai elektrofiziologiski, ka arf paaugstina
dopamina metabolitu koncentraciju, kas ir neirokimisks D, receptoru blokades raditajs.

Prekliniskos pétijumos par iespéjamam EPS kvetiapins nelidzinas tipiskiem antipsihotiskiem lidzekliem
un tam ir atipiskas Tpasibas. Kvetiapins nerada dopamina D, receptoru paaugstinatu jutibu p&c ilgstosas
lietoSanas. Lietojot to efektivas dopamina D, receptoru blokgjosas devas, kvetiapins rada tikai vieglu
katalepsiju. P&c ilgstoSas lictoSanas kvetiapins selektivi iedarbojas uz limbisko sist€ému, radot
depolarizgjosu blokadi mezolimbiskos, bet ne nigrostriatalajos dopaminergiskos neironos.

Kvetiapins rada minimalu distonijas iesp&ju ar haloperidolu sensitizétiem vai zales nelietojuSiem Cebus
pértikiem p&c akditas vai ilgstoSas lietoSanas (skatit 4.8. apakSpunktu).

Kliniska efektivitate

Sizofrénija

Tris placebo kontrolétos kliniskos p&tijumos pacientiem ar Sizofréniju, lietojot dazadas kvetiapina devas,
nekonstatgja nekadu atskiribu starp Seroquel un placebo grupam EPS sastopamibas vai vienlaicigas
antiholinergisko lidzeklu lictoSanas zina. Placebo kontroléta p&tijuma, kura izvertgja fiksétas kvetiapina
devas robezas no 75 lidz 750 mg diena, nekonstat€ja palielinatu EPS sastopamibu vai biezaku
antiholinergisko lidzeklu vienlaicigu lietosanu. Seroquel ilgtermina efektivitate Sizofrénijas recidivu
profilaksei nav pétita mask&tos kliniskos petijumos. Atklatos kliniskos p&tijumos pacientiem ar
Sizofréniju, turpinot terapiju pacientiem ar sakotn&ju atbildes reakciju uz terapiju, kvetiapins efektivi
uzturgja klinisko uzlabojumu, kas liecina par zinamu ilgtermina efektivitati.
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Bipolari traucgjumi

Cetros placebo kontrolgtos kliniskos pétijumos, vértgjot Seroquel devas lidz 800 mg diena vidgji smagu un
smagu manijas epizozu arst€sanai, no kuriem divi bija monoterapijas un divi kombinacijas ar litiju vai
divalproeksu pé&tijumi, nekonstatgja atSkiribas starp Seroquel un placebo terapijas grupam EPS
sastopamibas vai antiholinergisko Iidzeklu vienlaicigas lietoSanas zina.

Divos monoterapijas petijumos, arstgjot videji smagas un smagas manijas epizodes, Seroquel manijas
simptomus péc 3 un 12 nedélam mazinaja efektivak neka placebo. Datu no ilgtermina pétijjumiem par
Seroquel efektivitati turpmaku manijas vai depresijas epizozu profilaksg nav. Dati par Seroquel lietoSanu
kombinacija ar divalproeksu vai litiju akiitu, vid&ji smagu lidz smagu manijas epizozu arst€Sana pec 3 un 6
nedélam ir ierobeZoti, tom&r kombinéta terapija ir labi panesama. Dati liecin@ja par papildu labveligu
ietekmi 3. Nedg€la. Otraja petijuma nekonstatgja papildu labveligu ietekmi 6. Nedéla.

Vidgja pedgjas nedelas Seroquel deva pacientiem ar uzlaboSanos bija aptuveni 600 mg diena, un aptuveni
85% uzlabosanas gadijumu ta bija no 400 lidz 800 mg diena.

Cetros 8 nedélu kliniskos p&tijumos, kuros piedalijas pacienti ar vid&ji smagam vai smagam depresijas
epizodem 1. vai 2. tipa bipolaru traucgjumu gadijuma, Seroquel 300 mg un 600 mg rezultati attiecigajiem
raditajiem (vidgja uzlabosanas MADRS skala un atbildes reakcijam, ko defingja ka uzlaboSanos par
vismaz 50% MADRS kopgja skala, salidzinot ar sakotn&jo stavokli) bija ieverojami paraki neka placebo
pacientu grupa. Ietekmes apmérs neatskiras pacientiem, kuri sanéma Seroquel 300 mg un 600 mg devu.

Divu $o pétijumu turpindjuma fazg konstatéja, ka ilgtermina arstéSana pacientiem, kuri reaggja uz
Seroquel 300 mg un 600 mg terapiju, salidzinot ar placebo, bija efektiva attieciba uz depresijas
simptomiem, bet ne attieciba uz manijas simptomiem.

Divos recidiva profilakses pétijumos, kuros vért€ja Seroquel kombinacija ar garastavokla stabiliz&tajiem
pacientiem ar manijas, depresijas vai jauktam garastavokla svarstibu epizodém, kombinacija ar Seroquel
bija labaka par garastavokla stabiliz&taju monoterapiju, pagarinot laiku Iidz jebkadam atkartotam
garastavokla trauc€jumam (manijai, jauktam vai depresivam trauc€jumam). Seroquel lietoja divas reizes
diena, pavisam 400-800 mg diena, kombing&ta terapija ar litiju vai valproatu.

Sesas nedelas ilga randomizeta p&tijuma, kura laika picaugusiem pacientiem ar akiitu maniju litija
preparata un SEROQUEL XR kombinétu lietosanu salidzinaja ar placebo un SEROQUEL XR lietosanu,
vidéjo YMRS raditaju uzlabosanas atskiriba starp litija preparatu un placebo sanémuso pacientu grupu bija
2,8 punkti, un uz terapiju reagg€joso pacientu % dalas (definéta ka sakotngja YMRS raditaja uzlaboSanas
par 50%) atSkiriba bija 11% (79% litija preparatu san€muso pacientu grupa un 68% placebo sanémuso
pacientu grupa).

Viena ilgstosa petijuma (terapija lidz 2 gadiem) vértgjot recidivu profilaksi pacientiem ar maniju,
depresijas vai jaukta tipa lekmém, kvetiapins bija paraks par placebo, pacientiem ar 1. tipa bipolariem
traucgjumiem attalinot jebkada veida garastavokla trauc€jumu (manijas, depresijas vai jaukta tipa
trauc€jumu) recidivus. Garastavokla parmainas bija attiecigi 91 (22,5%) pacientam kvetiapina grupa, 208
pacientiem (51,5%) placebo grupa un 95 pacientiem (26,1%) litija terapijas grupa. Salidzinot ilgstosu
kvetiapina terapiju un pareju uz litija preparatiem pacientiem, kuri ir reaggjusi uz kvetiapina terapiju,
pareja uz litija preparatu lietoSanu nenodro$ina garastavokla mainas recidiva attalinasanu.

Kliniskajos p&tijumos pieradits, ka Seroquel ir efektivs Sizofrénijas un manijas gadijumos, to lietojot divas
reizes diena, lai gan kvetiapina farmakokingtiskais pusperiods ir aptuveni 7 stundas. To apstiprinajusi arl
dati no pozitronu emisijas tomografijas (PET) pétijuma, kur secinats, ka kvetiapina un SHT, un D,
receptoru savienosanas laiks ir [idz 12 stundam. Devu, kas lielakas par 800 mg diena, droSums un
efektivitate nav izverteta.

Kliniskais droSums
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Istermina, placebo kontrol&tos kliniskos §izofrénijas un bipolaras manijas pétijumos kopéja
ekstrapiramidalu simptomu sastopamiba bija lidziga ka placebo lietoSanas gadijuma (Sizofrénija: 7,8%
kvetiapta un 8,0% placebo lietoSanas gadijuma; bipolara manija: 11,2% kvetiapina un 11,4% placebo
lictofanas gadijuma). Istermina placebo kontrol&tos depresivu traucéjumu un bipolaras depresijas
kltniskos pétijumos ekstrapiramidalie simptomi biezak bija ar kvetiapinu arstéto pacientu grupa, salidzinot
ar placebo. Istermina, placebo kontrolétos bipolaras depresijas kliniskos pétfjumos kopgja
ekstrapiramidalo simptomu sastopamiba bija 8,9% kvetiapina lietoSanas gadijuma, salidzinot ar 3,8%
placebo lietoSanas gadijuma. Istermina, placebo kontrol&tos depresivo traucéjumu monoterapijas
petijumos kopéja ekstrapiramidalu simptomu sastopamiba bija 5,4% Seroquel XR lietoSanas gadijuma un
3,2% placebo lietosanas gadijuma. Istermina, placebo kontrol&ta depresivu traucéjumu monoterapijas
petijuma gados vecakiem pacientiem kopgja ekstrapiramidalu simptomu sastopamiba bija 9,0% Seroquel
XR lietosanas gadijuma un 2,3% placebo lietoSanas gadijuma. Gan bipolaras depresijas, gan depresivo
trauc&jumu gadijuma atsevisku nevélamo blakusparadibu (pieméram, akatizijas, ekstrapiramidalu
traucgjumu, trices, diskin€zijas, distonijas, nemiera, muskulu patvaligu kontrakciju, psihomotoras
hiperaktivitates un muskulu [Jrigiditates) sastopamiba neparsniedza 4% neviena arstéSanas grupa.

Istermina, fiksétas devas (50 mg Iidz 800 mg diend), placebo kontrol&tos pétijumos (ilgums 3 lidz 8
nedglas) vid€jais kermena masas pieaugums ar kvetiapinu arstéto pacientu grupa bija no 0,8 kg, lietojot
50 mg dienas devu, 1idz 1,4 kg, lietojot 600 mg dienas devu (ar mazaku kermena masas picaugumu,
lietojot 800 mg dienas devu), salidzinot ar kermena masas pieaugumu par 0,2 kg placebo grupa. Pacientu,
kuru kermena masa palielinajas par >7%, procentualais daudzums kvetiapina grupa bija robezas no 5,3%,
lietojot 50 mg dienas devu, 11dz 15,5%, lietojot 400 mg dienas devu (ar mazaku palielinajumu, lietojot
600 mg un 800 mg dienas devas), salidzinot ar 3,7% placebo pacientu grupa.

Sesas nedélas ilga randomizéta p&tijuma, kura laika picaugusiem pacientiem ar akiitu maniju litija
preparata un SEROQUEL XR kombiné&tu lietoSanu salidzingja ar placebo un SEROQUEL XR lietoSanu,
noveroja, ka litija preparata un SEROQUEL XR kombinacija biezak izraisa nevélamas blakusparadibas
(63 %, salidzinot ar 48%, lictojot SEROQUEL XR kombinacija ar placebo). DroSuma veértésanas rezultati
liecinaja par biezakiem ekstrapiramidalo simptomu gadijumiem (litija preparatu un placebo saneémuso
pacientu grupa aprakstiti attiecigi 16,8% un 6,6% pacientu), un vairuma gadijumu Sie simptomi izpaudas
ka trice (litija preparatu un placebo sanémuso pacientu grupa aprakstita attiecigi 15,6% un 4,9% pacientu).
SEROQUEL XR un litija preparata kombinaciju sanémusaja grupa biezak neka SEROQUEL XR un
placebo san@musaja grupa noveéroja miegainibu — attiecigi 12,7% un 5,5% gadijumu. Turklat
saltdzinajuma ar placebo sanémuso pacientu grupu lielakai litija preparatu sanémuso pacientu
procentualajai dalai (attiecigi 4,7% un 8,0% pacientu) terapijas beigas bija palielinajusies kermena masa
(par > 7%).

Ilgakos recidivu profilakses p&tijumos bija atklatais periods (ilgums 4 Iidz 36 nedglas), kura laika
pacientus arstgja ar kvetiapinu, kam sekoja randomizgts izslégSanas periods, kura laika pacientus
randomizgja kvetiapina vai placebo grupa. Pacientiem, kurus randomizgja kvetiapina grupa, vid&jais
kermena masas pieaugums atklata perioda laika bija 2,56 kg un randomizacijas perioda 48. nedela vidg&ji
3,22 kg, salidzinot ar sakotn&jo kermena masu atklata perioda sakuma. Pacientiem, kurus randomizgja
placebo grupa, vidgjais kermena masas pieaugums atklata perioda laika bija 2,39 kg un randomizacijas
perioda 48. nedgla vidgji 0,89 kg, salidzinot ar sakotngjo kermena masu atklata perioda sakuma.

Placebo kontrol&tos pétijumos gados vecakiem pacientiem ar demences izraisttu psihozi cerebrovaskularu
nevelamo blakusparadibu sastopamiba 100 pacientgados ar kvetiapinu arst€tiem pacientiem nebija lielaka
ka ar placebo arstetiem pacientiem.

Visos placebo kontrol&tos monoterapijas Istermina petijumos pacientiem ar sakotngjo neitrofilo leikocttu
skaitu >1,5 x 101, neitrofilo leikocitu skaita izmainu lidz <1,5 x 10%/1 vismaz viena gadijuma sastopamiba
bija 1,9% ar kvetiapinu arstétiem pacientiem, salidzinot ar 1,5% pacientiem, kuri lietoja placebo. Izmainu
lidz >0,5-<1,0 x 10”/1 sastopamiba bija vienada (0,2%) gan ar kvetiapinu, gan placebo arstetiem
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pacientiem. Visos kliniskos p&tijumos (placebo kontrol&tos, atklatos, aktivi salidzino$os) pacientiem ar
sakotngjo neitrofilo leikocitu skaitu >1,5 x 109/1), neitrofilo leikocitu skaita izmainu Iidz <1,5 x 10%/1 un
lidz <0,5 x 10%I vismaz viena gadijuma sastopamiba ar kvetiapinu arstétiem pacientiem bija attiecigi 2,9%
un 0,21%.

Kvetiapina terapija bija saistita ar no devas atkarigu vairogdziedzera hormonu limena pazeminasanos.
TSH izmainu sastopamiba bija 3,2% kvetiapinam un 2,7% placebo. Sajos pétijumos atgriezenisku,
iesp&jami kliniski nozimigu T3 vai T4 un TSH izmainu sastopamiba bija maza, un §Is noverotas
vairogdziedzera hormonu ITmena izmainas nebija saistitas ar hipotireozes kliniskiem simptomiem.
Visizteiktak kop&ja un briva T, Iimenis pazeminajas kvetiapina terapijas pirmajas se$as nedelas.
Turpmakas ilgstoSas arst€sanas laika tas nepazeminajas. Partraucot kvetiapina terapiju, gandriz 2/3
gadijumu ietekme uz kop€jo un brivo T, izzuda neatkarigi no terapijas ilguma.

Katarakta/ 1&cas apdulkosanas

Kliiskaja petijuma, salidzinot Seroquel (200-800 mg diend) un risperidona (2-8 mg) kataraktogénisko
ietekmi Sizofrénijas pacientiem vai pacientiem ar Sizoafektiviem traucgumiem, pacientu ar palielinatu
lecas apdulkoSanas pakapi procentualais ipatsvars Seroquel grupa (4%) nebija lielaks ka risperidona grupa
(10%), sanemot terapiju vismaz 21 ménesi.

Pediatriska populacija
Kliniska efektivitate

Seroquel efektivitati un droSumu pétija 3 ned€las ilga placebo kontroléta pétijuma par manijas arstéSanu
(n= 284 pacienti no ASV, vecums 10-17 gadi). Aptuveni 45% pacientu papildus bija diagnosticéts
uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroms (UDHS). Papildus veica 6 nedélas ilgu placebo kontrolétu
pétijumu par Sizofrénijas arst€sanu (n = 222 pacienti, vecums 13-17 gadi). Abos p&tfjumos no tiem
izslédza pacientus, kuriem nebija atbildes reakcijas pret Seroquel. Arsté$anu ar Seroquel saka ar devu

50 mg diena, ko 2. Diena palielinaja lidz 100 mg diena; p&c tam devu titr&ja [1dz mérka devai (400-

600 mg diena manijas gadijuma; 400-800 mg diena Sizofrénijas gadijuma), izmantojot soli 100 mg diena
un lietojot zales divas vai tris reizes diena.

P&tfjuma par maniju LS vertibas vidgjas izmainas, salidzinot ar sakotngjiem Junga manijas vert§juma
skalas(Young Mania rating Scale-YMRS)- kopgjiem raditajiem (aktiva arstéSana minus placebo) bija —
5,21 ar 400 mg Seroquel diena un —6,56 ar 600 mg Seroquel diena. Atbildes reakcijas biezums (YMRS
uzlabojums par >50%) bija 64% ar 400 mg Seroquel diena, 58% ar 600 mg Seroquel diena un 37%
placebo grupa.

P&tijuma par Sizofréniju LS vertibas vid€jas izmainas, salidzinot ar sakotn&jiem Kopgjas pozitivo un
negativo simptomu skalas (PANSS- kopgjiem raditajiem (aktiva arstésana minus placebo) bija -8,16 ar
400 mg Seroquel diena un -9,29 ar 800 mg Seroquel diena. Ne terapija ar nelielam kvetiapina devam
(400 mg diena), ne ar lielam kvetiapina devam (800 mg diena) nebija paraka par placebo attieciba uz tadu
pacientu procentualo daudzumu, kuriem bija panakta atbildes reakcija, ko defingja ka PANSS kopégja
raditaja samazinajumu par >30 %, salidzinot ar sakotngjo vértibu. Gan manijas, gan Sizofrénijas gadijuma
lielakas devas deva skaitliski mazaku atbildes reakcijas biezumu.

Tresaja slaicigaja, ar placebo kontrolétaja Seroquel XR monoterapijas pétijjuma ar 10-17 gadus veciem
b&rniem un pusaudziem, kam bija bipolara depresija, nekonstatgja efektivitati.

Dati par efekta saglabasanos vai recidiva profilaksi $aja vecuma grupa nav pieejami.

Kliniskais droSums

Ieprieks aprakstitajos Tslaicigajos kvetiapina petijumos ar beérniem EPS sastopamiba aktivas terapijas

grupa salidzinajuma ar placebo grupu bija attiecigi 12,9% un 5,3% Sizofrenijas petijuma, 3,6% un 1,1%
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bipolaras manijas pétijuma un 1,1% un 0% bipolaras depresijas p&tijuma. Kermena masas palielinasanas
par > 7% salidzinajuma ar sakotngjo stavokli sastopamiba aktivas terapijas grupa salidzinajuma ar placebo
grupu Sizofrénijas un bipolaras manijas p&tijumos bija attiecigi 17% un 2,5%, un bipolaras depresijas
petijuma ta bija attiecigi 12,5% un 6%. Pasnavnieciskas uzvedibas sastopamiba aktivas terapijas grupa
salidzinajuma ar placebo grupu bija attiecigi 1,4% un 1,3% Sizofrénijas pétijuma, 1,0% un 0% bipolaras
manijas p&tijuma un 1,1% un 0% bipolaras depresijas petijjuma. Bipolaras depresijas ptijuma pagarinataja
novérojumu fazé péc terapijas beigam divi pacienti izdarTja vél divus pa$navibas méginajumus, turklat
viens no $iem pacientiem pasnavibas méginajuma laika bija lietojis kvetiapinu.

lgtermina drosums

26 nedglas ilga nemaskéta akiitas terapijas pétijuma pagarinajuma fazg tika iegiiti papildu drosuma dati
par 380 pacientiem, kas lietoja elastigas Seroquel devas (400-800 mg diena). Bé&rniem un pusaudziem
zinoja par asinsspiediena paaugstinasanos. Turklat berniem un pusaudziem biezak neka pieaugusiem
pacientiem konstatgja &stgribas pastiprinasanos, ekstrapiramidalus simptomus un prolaktina limena
paaugstinasanos seruma (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu). Veértjot kermena masas palielinasanos un
koriggjot to péc normalas augsanas ilgaka laika, ka kliniski nozimigu parmainu raditaju izmantoja
kermena masas indeksa (KMI) palielinasanos par vismaz 0,5 standartpunktiem, salidzinot ar sakotngjo
raditaju. Sim kriterijam atbilda 18,3% pacientu, kas ar kvetiapinu bija arst&ti vismaz 26 nedélas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzstikSanas

Perorali lietots kvetiapins labi absorb&jas un plasi metabolizgjas. Kvetiapina biologisko pieejamibu batiski
neietekm¢ lietoSana €Sanas laika. Stabilas koncentracijas apstak]os augstaka aktiva metabolita
(norkvetiapina) molara koncentracija atbilst 35% no konstatétas kvetiapina koncentracijas. Apstiprinato
devu diapazona kvetiapina un norkvetiapina farmakokinétika ir lineara.

Izkliede
Aptuveni 83% kvetiapina saistas ar plazmas proteiniem.

Biotransformacija

Kvetiapins tiek plasi metabolizéts aknas, péc radiologiski iezZiméta kvetiapina lietoSanas
pamatsavienojums veido mazak neka 5% no nemainitu zalu materiala, kas konstatets urina vai
izkarnijumos. In vitro petijjumos noskaidrots, ka CYP3A4 ir primarais enzims, kas nosaka citohroma P450
mediéto kvetiapina metabolismu. Norkvetiapina veidoSanas un eliminacija galvenokart ir saistita ar
CYP3AA4.

Aptuveni 73% no radiologiski iezimétas vielas izdalas ar urinu un 21% ar izkarnijumiem.

In vitro konstatéts, ka kvetiapins un vairaki ta metaboliti (arT norkvetiapins) vaji inhib€ cilvéka citohroma
P450 izoenzimu 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 un 3A4 aktivitati. In vitro apstaklos CYP inhibiciju novéro tikai
tad, ja vielas koncentracija aptuveni 5 — 50 reizes parsniedz koncentraciju, ko novéro, cilvekam lietojot
zalu devas robezas no 300 1idz 800 mg diena. Ievérojot minétos in vitro iegiitos rezultatus, ir maz ticams,
ka kvetiapina lietosana vienlaicigi ar citam zalém var&tu izraisit kliniski nozimigu ar citohromu P450
saistitu citu zalu metabolisma nomakumu. P&tfjumos ar dzivniekiem konstatéts, ka kvetiapins var inducégt
citohroma P450 enzimus. Tomér 1pasa mijiedarbibas p&tijuma psihotiskiem pacientiem p&c kvetiapina
lietoSanas nenovéroja citohroma P450 aktivitates paaugstinasanos.

Eliminacija

Kvetiapina un norkvetiapina eliminacijas pusperiodu ilgums ir attiecigi aptuveni 7 un 12 stundas. Vidgjais
ar urinu izvaditais molarais briva kvetiapina un ta aktiva metabolita norkvetiapina, kas atrodas cilveka
plazma, daudzums ir mazaks par 5%.
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Ipasas grupas
Dzimums
VirieSiem un sieviet€ém kvetiapina kinctikas parametri neatskiras.

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem cilvekiem vidgjais kvetiapina klirenss ir par aptuveni 30 — 50% mazaks par to, kads
novérots 18 — 65 gadus veciem pieauguSiem pacientiem.

Nieru darbibas traucgjumi

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kad kreatinina klirenss ir mazaks par

30 ml/min/1,73 m?) vidgjais kvetiapina plazmas klirenss samazinds aptuveni par 25%, bet individualas
klirensu raksturojoSo parametru vertibas ir veseliem individiem noveroto vertibu robezas.

Aknu darbibas traucgjumi

Pacientiem ar zinamiem aknu darbibas traucg€jumiem (stabilu alkohola cirozi) kvetiapina vidgjais plazmas
klirenss samazinas aptuveni par 25%. Ta ka kvetiapins tiek plasi metabolizéts aknas, pacientiem ar aknu
darbibas trauc&jumiem sagaidama paaugstinata ta koncentracija plazma. Siem pacientiem var biit
japielago deva (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Farmakokingtikas raditajus noteica, izmantojot paraugus no 9 bérniem 10-12 gadu vecuma un

12 pusaudziem, kuri sanéma stabilu arstéSanu ar 400 mg kvetiapina divreiz diena. Atbilstosi devai
korigéta pamatsavienojuma kvetiapina koncentracija plazma b&rniem un pusaudziem (10-17 gadu
vecuma) lidzsvara fazgé kopuma bija lidziga ka pieaugusajiem, tacu bérniem C . raditaji bija pie
picaugusajiem novérota diapazona augstakas robezas. Salidzinot ar pieaugusajiem, bija augstakas aktiva
metabolita norkvetiapina AUC un C s« VErtibas, attiecigi par aptuveni 62% un 49% bérniem (10-12 gadu
vecuma) un par 28% un 14% pusaudziem (13-17 gadu vecuma).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Vairakos in vitro un in vivo genotoksicitates pétijumos nekonstat&ja genotoksicitati. Laboratorijas
dzivniekiem kliniski nozimigas iedarbibas gadijuma novéroja $adas novirzes, kuras vél nav pieraditas
ilgtermina kliniska izp&te:

zurkam noveroja pigmenta izgulsné$anos vairogdziedzerT,; makaka sugas meérkakiem noveroja
vairogdziedzera folikularo $tinu hipertrofiju, plazmas T3 ITmena pazeminasanos, pazeminatu hemoglobina
koncentraciju un samazinatu balto un sarkano asinskermenisu skaitu; suniem — l1€cas sadulkoSanos un
kataraktu (skatit 5.1. apakSpunktu ,,Katarakta/ 1&cas apdulkos$anas”).

Embriofetalas toksicitates pétijuma ar truSiem tika novérots palielinats karpala/tarsala izlickuma raSanas
biezums auglim. ST paradiba radas tad, ja bija acimredzama ietekme uz matiti, pieméram, samazinats
kermena masas picaugums. ST ietekme tika novérota gadijumos, kad zalu kopéja ietekme uz matiti bija
lidziga vai nedaudz parsniedza ietekmi uz cilvékiem maksimalas terapeitiskas devas lietosanas gadijuma.
ST novérojuma nozime cilvékiem nav zinama.

Fertilitates p&tijuma ar Zurkam nov&roja marginalu tévinu fertilitates un pseidogriisnibas biezuma
samazinajumu, palielinatu diestrus periodu, palielinatu prekoitalo intervalu un samazinatu grisnibas
biezumu. Sis izpausmes bija saistitas ar paaugstinatu prolakfina Iimeni un nav tiesi attiecinamas uz
cilveku, jo reprodukcijas hormonala kontrole dazadiem dzivniekiem atskiras.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

| Kodols | Apvalks

67



Povidons

Kalcija hidrogénfosfata dihidrats
Mikrokristaliska celuloze
Natrija cietes glikolats, A tips
Laktozes monohidrats

Magnija stearats

Hipromeloze 2910
Makrogols 400
Titana dioksids (E171)

mg tabletes)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172) (25 mg, 100 mg un 150

Sarkanais dzelzs oksids(E172) (25 mg tabletgs)

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Tabletes iepakotas PVH /aluminija blisteros.

Tabletes stiprums
25 mg tabletes

100 mg, 150 mg, 200 mg and
300 mg tabletes

lepakojuma saturs

6 tabletes

20 tabletes
30 tabletes
50 tabletes
50 tabletes
60 tabletes

100 tabletes
10 tabletes

20 tabletes
30 tabletes
50 tabletes
50 tabletes
60 tabletes
90 tabletes
100 tabletes
120 tabletes

180 tabletes

Blisteris

1 blisteris pa 6 tabletem

2 blisteris pa 10 tabletem
3 blisteris pa 10 tabletem
10 blisteris pa 5 tabletem
5 blisteris pa 10 tabletém
6 blisteris pa 10 tabletem
12 blisteris pa 5 tabletem
10 blisteris pa 10 tabletem
1 blisteris pa 10 tabletem

2 blisteris pa 10 tabletem

3 blisteris pa 10 tabletem

10 blisteris pa 5 tabletem

5 blisteris pa 10 tabletém

6 blisteris pa 10 tabletem

9 blisteris pa 10 tabletem

10 blisteris pa 10 tabletem

12 blisteris pa 10 tabletem (tikail50 mg
and 300 mg tabletem)

18 blisteris pa 10 tabletem (tikai 150 mg un

300 mg tablets)
240 tabletes 24 blisteris pa 10 tabletem (tikai 150 mg un
300 mg tabletem)
3-Day Starterpack (Combined 8 tabletes 1 blisteris satur 6 x 25 mg and 2 x 100 mg
pack) tabletes
4-Day Starterpack 10 tabletes 1 blisteris satur 6 x 25mg, 3 x 100mg and 1

x 200mg tabletes

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel 25 mg apvalkotas tabletes
quetiapine

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena apvalkota tablete satur 25 mg kvetiapina (quetiapine) (fumarata veida).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

6 apvalkotas tabletes
20 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
50 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

[ 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

[12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Seroquel 25 mg
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel 25 mg apvalkotas tabletes
quetiapine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AstraZeneca

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Exp:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel 100 mg (vai 150 mg vai 200 mg vai 300 mg) apvalkotas tabletes
quetiapine

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena apvalkota tablete satur 100 mg (vai 200 mg, va i200 mg vai 300 mg) kvetiapina (quetiapine)
(fumarata veida).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 apvalkotas tabletes

20 apvalkotas tabletes

30 apvalkotas tabletes

50 apvalkotas tabletes

60 apvalkotas tabletes

90 apvalkotas tabletes

100 apvalkotas tabletes

120 apvalkotas tabletes(tikai 150 mg un 300 mg tableteém)
180 apvalkotas tabletes(tikai 150 mg un 300 mg tableteém)
240 apvalkotas tabletes(tikai 150 mg un 300 mg tabletem)

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatira lidz 30°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija:

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Seroquel 100 mg (vai 150 mg, vai 200 mg vai 300 mg)
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel 100 mg (vai 150 mg,vai 200 mg vai 300 mg) apvalkotas tabletes
quetiapine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AstraZeneca

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Exp:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE
3-dienu starterpaka

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel 25 mg un 100 mg apvalkotas tabletes
quetiapine

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena apvalkota tablete satur 25 mg kvetiapina (quetiapine) (fumarata veida).
Viena apvalkota tablete satur100 mg kvetiapina (quetiapine) (fumarata veida).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

8 apvalkotas tabletes

Kombingta paka

Sis iepakojums satur;

6x 25 mg apvalkotas tabletes
2-100 mg apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatira lidz 30°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Seroquel 25 mg un 100 mg
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA 3-dienu starterpaka

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel 25 mg un 100 mg
quetiapine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AstraZeneca

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Exp:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA

Diena 1
Diena 2
Diena3
rits
vakars
25 mg
2x25 mg
100 mg
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE
4-dienu starterpaka

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel 25 mg, 100 mg un 200 mg apvalkotas tabletes
quetiapine

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena apvalkota tablete satur 25 mg kvetiapina (quetiapine) (fumarata veida).
Viena apvalkota tablete satur100 mg kvetiapina (quetiapine) (fumarata veida).
Viena apvalkota tablete satur1 00 mg kvetiapina (quetiapine) (fumarata veida).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 apvalkotas tabletes

Kombingta paka

Sis iepakojums satur;

6x 25 mg apvalkotas tabletes
3x100 mg apvalkotas tabletes
1x200 mg apvalkotas tabletes

(5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS
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Derigs Iidz:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Seroquel 25 mg, 100 mg un 200 mg
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA 4-dienu starterpaka

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel 25 mg, 100 mg un 200 mg tabletes
quetiapine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AstraZeneca

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Exp:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA

Diena 1
Diena 2
Diena 3
Diena 4
rits
vakars
25 mg
2x25 mg
100 mg
200 mg
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA LIETOTAJAM

Seroquel 25 mg apvalkotas tabletes
Seroquel 100 mg apvalkotas tabletes
Seroquel 150 mg apvalkotas tabletes
Seroquel 200 mg apvalkotas tabletes
Seroquel 300 mg apvalkotas tabletes
Seroquel 3-dienu starterpaka(Kombingta paka)
Seroquel 4-dienu starterpaka
Quetiapine

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

S
1
2.
3.
4
5
6

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Seroquel un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Seroquel lietoSanas
Ka lietot Seroquel

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Seroquel

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Seroquel un kadam noliikam tas lieto

Seroquel satur vielu, ko sauc par kvetiapinu. Seroquel pieder antipsihotisko zalu grupai. Seroquel var
lietot vairaku slimibu arst€Sanai, piem&ram:

bipolara depresija: kad Jums ir bedigs garastavoklis. Sada stavokli Jiis jiitaties nomakts, izjatat
vainas apzinu, energijas trikumu, apetites zudumu vai nevarat gulét;

manija: kad Jus jutaties loti patikami uztraukts, sajiisminats, uzbudinats, entuziastisks vai
parmerigi aktivs, vai ar pavajinatu sprieSanas spgju, ieskaitot agresivu vai graujoSu uzvedibu;
Sizofrénija: kad Jus dzirdat vai jutat klat neesoSo, ticat lietam, kuras nepastav, vai jitaties
neparasti aizdomigs, uztraukts, apmulsis, vainigs, sasprindzis vai nomakts.

Pat tad, kad Jis jufisieties labak, iesp&jams, arsts turpinas arstéSanu ar Seroquel.

2.

Kas Jums jazina pirms Seroquel lietoSanas

Nelietojiet Seroquel §ados gadijumos

Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret kvetiapinu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu
sastavdalu.

Ja Jus lietojat kadas no §Tm zalem:
- zales HIV infekcijas arst€Sanai;
- azolu grupas zales (séniSinfekciju arstésanai);
- eritromicinu vai klaritromicinu (infekciju arstéSanai);
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- nefazodonu (depresijas arsté$anai).

Nelietojiet Seroquel, ja ieprieks mingtais attiecas uz Jums. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar arstu
vai farmaceitu pirms Seroquel lietoSanas.

Bridinajumi un piesardziba lieto$§ana

Pirms Seroquel lieto$anas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

Jums vai kadam Jiisu gimenes loceklim ir vai ir bijuSas jebkadas sirds slimibas, pieméram, sirds
ritma traucgjumi, novajinats sirds muskulis vai sirds iekaisums, vai Jis lietojat zales, kas varetu
1etekmét sirds ritmu;

Jums ir zems asinsspiediens;

Jums ir bijis insults (1pasi gados vecakiem pacientiem);

Jums ir aknu darbibas traucgjumi;

Jums kadreiz ir bijusi krampji;

Jums ir cukura diab&ts vai paaugstinats risks saslimt ar cukura diab&tu. Lietojot Seroquel, arsts
Jums var parbaudit cukura [imeni asints;

zinat, ka Jums kadreiz ir bijis samazinats balto asinskermenisSu skaits neatkarigi no citu zalu
lietoSanas;

esat gados vecaks cilveks ar demenci (galvas smadzenu funkciju zudumu). Seroquel nevajadzetu
lietot, jo Seroquel pieder zalu grupai, kas var paaugstinat insulta vai dazos gadijumos naves risku
gados vecakiem cilvékiem ar demenci;

Jasu vai kada cita Jusu gimenes locekla anamnézg ir asins receklu veidosanas, jo $ada veida zales
ir tiku$as saistitas ar asins receklu veidosanos.

Nekavéjoties pastastiet savam arstam, ja pec Seroquel lieto$anas Jus jutat jebko no talak minéta:

kombinacija drudzi, stipru muskulu sttvumu, sviSanu vai samanas traucéjumus (traucgjumus, ko
sauc par ,,Jaundabigo neiroleptisko sindromu”). Var biit nepiecieSama tiilitgja mediciniska
palidziba;

nekontrol&jamas kustibas, 1pasi sejas vai méles kKustibas;

reiboni vai stipru miegainibu. Gados vecakiem pacientiem tas var palielinat nejausas traumas
(kritiena) iesp&jamibu;

krampjus;

ilgstoSu un sapigu erekciju (priapisms).

Visi minétie stavokli var tikt izraisiti, lictojot §a veida zales.

Nekavéjoties pastastiet savam arstam, ja péc Seroquel XR lietoSanas Jis jutat jebko no talak minéta:

Domas

gripai Iidzigus simptomus, sausu muti, vai jebkuru citu infekciju, jo tas var bit rezultats balto
asinskermeniSu samazinatam skaitam, kas var radit vajadzibu partraukt Seroquel XR lietoSanu
vai uzsakt atbilstoSu arstéSanu;

aizciet€jumus kopa ar pastavigam védera sapém, vai aizcietejumu, kas neatbild uz arstésanu, jo
tas var radit nopietnus zarnus nosprostojumus

par pasnavibu un depresijas saasinajums

Ja Jums ir depresija, Jums dazkart var biit domas par pa$savaino$anos vai pasnavibu. Pirmoreiz sakot
arst€Sanu, tas var pastiprinaties, jo, lai §1s zales saktu darboties, japaiet zinamam laikam, parasti aptuveni 2
nedglam, bet dazkart ilgakam laikam. Sis domas var pastiprinaties, arT peksni partraucot zalu lietosanu.
Lielaka $adu domu iespgjamiba ir, ja esat jauns pieaugusais. Informacija no kltniskajiem p&tfjumiem

liecina, ka paaugstinats domu par pasnavibu un/vai uz pasnavibu vérstas uzvedibas risks ir jauniem
pieaugusajiem Iidz 25 gadu vecumam, kuriem ir depresija.

Ja Jums jebkura bridi rodas domas par passavaino$anos vai pa§navibu, sazinieties ar savu arstu vai
nekavgjoties dodieties uz slimnicu. lespgjams, Jums liksies noderigi pastastit tuviniekam vai tuvam
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draugam, ka ciesat no depresijas, un paliigt vinam izlasit $o lieto$anas instrukciju. JGs varat lagt, lai Sis
cilveks pastasta, ja vinam liekas, ka Jusu depresija saasinas, vai ja vinu uztrauc izmainas Jiisu uzvediba.

Kermena masas palielinaSanas
Pacientiem, kuri lieto Seroquel, noveérota kermena masas palielina$anas. Jums un Jiisu arstam regulari

japarbauda Jisu kermena masa.

Bérni un pusaudzi
Seroquel nav paredzets lietoSanai bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Seroquel
Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu lietot.

Nelietojiet Seroquel, ja lietojat kadas no $Tm zaleém:

. zales HIV infekcijas arstéSanai;

. azolu grupas zales (séniSinfekciju arstésanai);

. eritromicinu vai klaritromicinu (infekciju arstesanai);
. nefazodonu (depresijas arstéSanai).

Pastastiet savam arstam, ja Jus lietojat kadas no §Tm zalem:

. zales epilepsijas arst€Sanai (piem&ram, fenitoinu vai karbamazepinu);

. zales paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai;

. barbituratus (pret bezmiegu);

. tioridazinu vai litiju (citas antipsihotiskas zales);

. zales, kas ietekmg sirdsdarbibu, pieméram, zales, kas var izraisit elektrolitu Iidzsvara trauc&jumus

(zems kalija vai magnija [imenis), piem&ram, diurétiskie Iidzekli (Skidruma izvadiSanai) vai dazas
antibiotikas (zales infekciju arstésanai).
. Zales, kas var radit zarnu nosprostojumu.

Pirms Jiis partraucat lietot kadas no zalém, ludzu, parrunajiet to vispirms ar savu arstu.

Seroquel kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

. Seroquel drikst lietot kopa ar &dienu vai bez ta.

. Pievérsiet uzmanibu lietotajam alkohola daudzumam. Seroquel un alkohola kombinéta ietekme
JUs var padarit miegainu.

. Nedzeriet greipfriitu sulu Seroquel lietoSanas laika. Tas var ietekm@t zalu darbibu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Juis esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu bt gritnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Seroquel nedrikst lietot grutniecibas laika, ja
vien tas nav parrunats ar arstu. Seroquel nedrikst lietot, ja barojat bérnu ar kriiti.

Jaundzimusajiem, kuri dzimus$i maté€m, kuras lietojusas Seroquel pedgja gritniecibas trimestr (pedgjos tris
gritniecibas ménesos), var rasties $§adi simptomi: trice, muskulu stivums un/vai vajums, miegainiba,
uzbudinajums, elposanas un baros$anas traucgjumi. Ja Jisu bérnam rodas kads no Siem simptomiem, Jums
var biit jasazinas ar savu arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Tabletes var izraisit miegainibu. Kamér nezinat, ka §is tabletes Jus ietekmée, nevadiet transportlidzek]us un
neapkalpojiet mehanismus.

Seroquel satur laktozi, cukura paveidu. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat
§ts zales, konsultgjieties ar arstu.
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Ietekme uz zalu noteik§anu urina

Nosakot zalu vielas urina ar dazam testa metodém, Seroquel lietoSana var izraisit pozitivu rezultatu
attieciba uz metadonu vai noteiktiem depresijas arsteSanas lidzekliem, kurus deve par tricikliskajiem
antidepresantiem (TCA), pat ja neesat lietojis metadonu vai TAC. Ja ta notiek, var veikt specifiskaku
parbaudi.

3. Ka lietot Seroquel

Vienmer lietojiet Seroquel tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. Arsts nolems, kada sakuma deva Jums jalieto. Balstdeva (dienas deva) biis atkariga no Jiisu
slimibas un vajadzibam, bet parasti ta biis 150 mg — 800 mg.

e Jis lictosiet tabletes vienu reizi diena pirms gul€tieSanas, vai divas reizes diena, atkariba no Jisu
slimibas.

Norijiet tabletes veselas, uzdzerot tideni.

Js varat lietot tabletes kopa ar €dienu vai bez ta.

Nedzeriet greipfriitu sulu kopa ar Seroquel. Ta var ietekmét zalu iedarbibu.

Pat ja jutaties labak, bez arsta zinas nepartrauciet tablesu lietoSanu.

Aknu darbibas traucéjumi
Ja Jums ir aknu darbibas trauc&jumi, arsts var izmainit zalu devu.

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem arsts var izmainit devu.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Seroquel nav ieteicams lietot be&rniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

Ja esat lietojis Seroquel vairak neka noteikts

Ja esat lietojis lielaku Seroquel devu neka arsts Jums nozimgjis, Jums var biit miegainiba, reibonis un
sirdsdarbibas traucjumi. Nekavgjoties sazinieties ar arstu vai tuvako slimnicu. Panemiet Iidz Seroquel
tabletes.

Ja esat aizmirsis lietot Seroquel
Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz atceraties. Tomer, ja ir gandriz pienacis laiks lietot nakamo
devu, nogaidiet lidz tam. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Seroquel
Ja Jus peksni partraucat lietot Seroquel, Jums var biit griiti aizmigt (bezmiegs), slikta diisa vai galvassapes,
caureja, vemsana, reibonis vai aizkaitinamiba. Arsts var ieteikt samazinat devu pakapeniski, pirms

partraucat lietot Seroquel.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, arT Seroquel var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti biezas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
. reibonis (var biit par iemeslu kritienam), galvassapes, sausums mutg;
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miegainiba (ar laiku var izzust, turpinot Seroquel lietoSanu), var bt par iemeslu kritienam;
lietoSanas partraukSanas simptomi (simptomi, kuri rodas, partraucot lietot Seroquel), piem&ram,
bezmiegs, slikta dusa, galvassapes, caureja, nelabums (vemsana), reibonis un aizkaitinamiba.
Ieteicama pakapeniska zalu lietoSanas partrauksana vismaz 1 1idz 2 nedglu laika;

kermena masas picaugums;

patologiskas muskulu kustibas. Ari griitibas uzsakt muskulu kustibas, tricéSana, nemiera vai
muskulu stivuma sajtita bez sapem;

izmainas specifisku tauku daudzuma( trigliceridi un kopgjais holesterols)

BiezZas blakusparadibas (var skart lidz 1 no 10 cilvékiem):

atra sirdsdarbiba;

sajiita, ka sirds kiileno, atri sitas vai kads sirdspuksts iztriikst;

aizcietgjums, gremosanas traucgjumi;

vajuma sajiita;

roku vai kaju pietikums;

zems asinsspiediens pieceloties, kas var izraisit reiboni vai giboni (var bt par iemeslu kritienam);

paaugstinats cukura ITmenis asinis;

neskaidra redze;

patologiski sapni un nakts murgi;

pastiprinata izsalkuma sajuta;

aizkaitinamiba;

runas un valodas traucg&jumi;

pasnavibas domas un depresijas pastiprinasanas;

elpas trikums;

vemsana (galvenokart vecakiem pacientiem);

drudzis;

izmainas tiroido hormonu daudzuma asinfs;

samazinats specifisku asins kermeniSu daudzums asinis;

paaugstinats aknu enzimu daudzums asinis

paaugstinats hormona- prolaktina daudzums asinis
e sievietem un virieSiem kriSu pietiikums un negaidita piena izdaliSanas no kriitim
e sieviettm menstruaciju iztrikumu vai neregularas menstruacijas

Retakas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem):

krampiji;

alergiskas reakcijas, kas var izpausties ka piepacelti izsitumi, adas pietikums un pietikums ap muti
nepatikamas sajiitas kajas (nemierigo kaju sindroms);

apgritinata risana;

galvenokart sejas vai méles patvaligas kustibas;

seksuala disfunkcija;

cukura diabéts;

EKG redzamas sirds elektriskas aktivitates parmainas (QT intervala pagarinasanas);

arsteésanas sakuma var paléninaties sirdsdarbiba, iesp&jams, kopa ar zemu asinsspiedienu un giboni;
urin€Sanas grutibas

gibonis (var bt par iemeslu kritienam);

aizlikts deguns

samazinats sarkanosainskermenisu daudzums

samazinats natrija daudzums asinis

Retas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 1000 cilvékiem):

kombinacija augsta temperatiira (drudzis), sviSana, muskulu stivums, izteikta miegainiba vai

samanas traucgjumi (traucgjumi, ko sauc par ,,Jaundabigo neiroleptisko sindromu’);
88

b



dzeltena ada un acis (dzelte);

aknu iekaisums (hepatits);

ilgstosa un sapiga erekcija (priapisms);

krtisu pietuikums un negaidita piena izdaliSanas no kriitim (galaktoreja);

menstruaciju traucg€jumi;

asins recekli vénas, jo Tpasi kaju vénas (pie simptomiem pieder pietikums, sapes un kajas
apsartums), kuri pa asinsvadiem var nokliit plausas, izraisot sapes kriitts un apgritinatu elposanu. Ja
Jiis pamanat kadu no Siem simptomiem, nekavéjoties mekl&jiet medicinisko palidzibu;

staigaSana, runasana, €$ana vai citas darbibas miega;

pazeminata kermena temperattra (hipotermijay;

aizkunga dziedzera iekaisums;

stavoklis, ko sauc par metabolo sindromu, kad Jums ir 3 vai vairak no §adam pazimeém:
aptaukoSanas vedera rajona, “laba holesterina” (ABL-H) limena pazeminasanas, trigliceridu (asinis
esosu taukvielu paveids) ITmena paaugstinasanas asinis, paaugstinats asinsspiediens un paaugstinats
cukura Itmenis asins.

kombinacija augsta temperatiira (drudzis), sviSana, muskulu stivums, izteikta miegainiba vai
samanas trauc€jumi (traucgjumi, ko sauc par ,,Jaundabigo neiroleptisko sindromu”);

zarnu nosprostojums

Palielinats asins kreatinina fosfokinézes limenis(viela no muskulaudiem)

Loti retas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 10 000 cilvekiem):

smagi izsitumi, pasli vai sarkani plankumi uz adas;

smagas alergiskas reakcijas (anafilakse), kas var izraisit elpas trikumu vai Soku;

strauj§ adas pietiikums, parasti ap actm, skarot arT liipas un rikli (angioneirotiska tuska);

izteikta ptslu veidoSanas uz adas, muté, acu apvidi un uz dzimumorganiem (Stivensa-DZonsona
sindroms);

urina tilpumu kontrolgjosa hormona nepietickama sekrécija;

muskulu skiedru sadaliSanas un sapes muskulos (rabdomiolize).

Eso$a diabéta stavokla pasliktinaSanas

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

e izsitumi uz adas ar neregulariem sarkaniem plankumiem (erythema multiforme);

e nopietna, peksna alergiska reakcija ar tadiem simptomiem ka drudzis un pasli uz adas, ka ari
adas lobisanas (toksiska epidermas nekrolize).Pe€ksnas partraukSanas simptomi var rasties
jaundzimusiem b&rniem, kuru mates lietojusas Seroquel griitniecibas laika

o Pg&ksnas partraukSanas simptomi noveroti zZidainiem, kuru mates partraukusas lietot Seroquel
griitniecibas laika

Zalu grupa, kurai pieder Seroquel, var izraisit sirds ritma trauc&umus, kuri var biit nopietni un smagos
gadfjumos izraisit navi.

DaZas blakusparadibas var noteikt tikai p&c asins analizém, kuras var uzradities izmainits taukvielu
(trigliceridi un kopgjais holesterins), cukura vai vairogdziedzera hormonu daudzums Jiisu asins,
palielinati aknu enzimu raditaji, samazinats noteikta veida asins $iinu skaits, samazinats sarkano asins
§tnu skaits, paaugstinats kreatinfosfokinazes ( muskulos eso$as vielas) ITmenis asinis, samazinats natrija
daudzums asinis, ka ar1 palielinats hormona prolaktina daudzums asinis. Hormona prolaktina limena
paaugstinajums retos gadijumos var izraisit:

e kriiSu pietikumu un negaiditu piena veidoSanos gan virieSiem, gan sievieteém;
e sievieteém menstruaciju cikla iztrikumu vai neregularas menstruacijas.

Periodiski arsts var ligt veikt asins analizes.

Blakusparadibas bérniem un pusaudZiem
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Bérniem un pusaudziem var rasties tadas pasas blakusparadibas ka picaugusajiem.
Talak min&tas blakusparadibas biezak noverotas be&rniem un pusaudziem:

Loti bieZas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

e palielinats hormona prolaktina daudzums asinis. Retos gadijumos tas var izraisit:
- kriits dziedzeru pietikumu zéniem un meiteném un neparedzétu piena veidosanos;
- menstruaciju iztrikumu vai neregularas menstruacijas meiteném;

e palielinata estgriba;

e vemsana.

e patologiskas muskulu kustibas. Ari griitibas uzsakt muskulu kustibas, tricé$ana, nemiera vai
musku]u stivuma sajiita bez sapem;

e paaugstinats asinsspiediens

Biezas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):
® vajuma sajita, gibonis (var bit par iemeslu kritienam);
e aizlikts deguns;
® nogurums.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibami, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

5. Ka uzglabat Seroquel

. Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepiecjama vieta.

. Nelietot Seroquel péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma pec ,,Derigs lidz”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedéjo dienu.

. Uzglabat temperattira lidz 30 °C.

. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Seroquel satur

. Aktiva viela ir kvetiapins. Seroquel tabletes satur 25 mg,100 mg, 150 mg, 200 mg vai 300 mg
kvetiapina (kvetiapina fumarata veida).

Citas sastavdalas ir:

Tabletes kodols: povidons, kalcija hidrogénfosfata dihidrats, mikrokristaliska celuloze, natrija cietes
glikolats, A tipa, laktozes monohidrats, magnija stearats.

Tabletes apvalks: hipromeloze, makrogols, titana dioksids (E171). 25 mg, 100 mg un 150 mg tabletes
satur arT dzelteno dzelzs oksidu (E172) un 25 mg tabletes satur sarkano dzelzs oksidu (E172).

Seroquel ar€jais izskats un iepakojums
Seroquel 25 mg apvalkotas tabletes ir persiku krasa, apalas, abpusgji izliektas, viena puse iegravéts
SEROQUEL 25.
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Seroquel 100 mg apvalkotas tabletes ir dzeltena krasa, apalas, abpusgji izliektas, viena pusé iegravéts
SEROQUEL 100.

Seroquel 150 mg apvalkotas tabletes ir dzeltena krasa, apalas, abpusgji izliektas, viena pus¢ iegravéts
SEROQUEL 150.

Seroquel 200 mg apvalkotas tabletes ir balta krasa, apalas, abpus€ji izliektas, viena pusé iegravets
SEROQUEL 200.

Seroquel 300 mg apvalkotas tabletes ir dzeltena krasa, apalas, abpusgji izliektas, viena pus€ iegravéts
SEROQUEL 300.

Visiem zalu stiprumiem registréti 20, 30 , 50, 60 mg un 100 mg iepakojumi. Papildus, 25 mg tabletem
pieejams 6 tableSu iepakojums. 100 mg, 150 mg, 200 mg un 300 mg tabletém pieejami 10, 90 tablesu
iepakojumi. 150 mg un 300 mg tabletém pieejami 120, 180 un 240 tablesu iepakojumi. 3-dienu
starterpakai pieejami iepakojumi pa 8 tabletem un 4-dienu starterpakai pa 10 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
[Aizpilda nacionali]

Razotajs
[Aizpilda nacionali]

Sis ziles EEA dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Dalibvalsts Zalu nosaukums

nosaukums

Austrija Seroquel

Belgija Seroquel

Kipra Seroquel

Danija Seroquel

Igaunija Seroquel

Somija Seroquel

Vicija Seroquel® 25 mg Filmtabletten,

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

Griekija Seroquel
Islande Seroquel
Irija Seroquel
Italija Seroquel
Latvija Seroquel
Lietuva Seroquel
Luksemburga Seroquel
Malta Seroquel
Niderlande Seroquel
Norvégija Seroquel
Portugale Seroquel
Rumanija Seroquel
Slovénija Seroquel
Spanija Seroquel
Zviedrija Seroquel
Lielbritanija Seroquel
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<[Skatit I pielikumu- Aizpildit nacionali]>
Si lietosanas instrukcija pedgjo reizi parskatita {MM/GGGG}

<[Aizpildit nacionali]>
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ZALU APRAKSTS
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS
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1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel XR 50 mg ilgstosas darbibas tabletes

Seroquel XR 150 mg ilgstosas darbibas tabletes
Seroquel XR 200 mg ilgstosas darbibas tabletes
Seroquel XR 300 mg ilgstosas darbibas tabletes
Seroquel XR 400 mg ilgstosas darbibas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Seroquel XR 50 mg satur 50 mg kvetiapina (Quetiapinum) (kvetiapina fumarata veida).
Paligviela: katra tablete satur 119 mg beziidens laktozes.

Seroquel XR 150 mg satur 150 mg kvetiapina (Quetiapinum) (kvetiapina fumarata veida).
Paligviela: katra tablete satur 71 mg beztidens laktozes.

Seroquel XR 200 mg satur 200 mg kvetiapina (Quetiapinum) (kvetiapina fumarata veida).
Paligviela: katra tablete satur 50 mg beziidens laktozes.

Seroquel XR 300 mg satur 300 mg kvetiapina (Quetiapinum) (kvetiapina fumarata veida).
Paligviela: katra tablete satur 47 mg beziidens laktozes.

Seroquel XR 400 mg satur 400 mg kvetiapina (Quetiapinum) (kvetiapina fumarata veida).
Paligviela: katra tablete satur 15 mg beziidens laktozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

llgstoSas darbibas tablete.

Seroquel XR 50 mg tabletes ir dzeltenigi roza krasa, , kuram viena pusgé iegravéts uzraksts “XR 50”.
Seroguel XR 150 mg tabletes ir balta krasa, kuram viena pusg€ iegravéts uzraksts “XR 150,

Seroquel XR 200 mg tabletes ir dzeltena krasa, kuram viena pusé iegravéts uzraksts “XR 200”.
Seroquel XR 300 mg tabletes ir gaisi dzeltena krasa, , kuram viena pus¢ iegravéts uzraksts “XR 3007,
Seroquel XR 400 mg tabletes ir balta krasa, , kuram viena pusé iegravéts uzraksts “XR 400”.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Seroquel XR ir indicéts:
o Sizofrénijas arstésanai;

e Dbipolaru traucgjumu arstesanai:
0 vidg&ji smagu un smagu manijas epizozu terapija bipolaru trauc€jumu gadijuma;
0 depresijas epizozu terapija bipolaru traucgjumu gadijuma;
O manijas vai depresijas epizozu recidiva profilakse pacientiem ar bipolariem traucgjumiem, kas
ieprieks reag€jusi uz kvetiapina terapiju;
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e depresijas epizozZu papildterapijai pacientiem ar depresiviem trauc€jumiem, kuriem bijusi suboptimala
atbildes reakcija pret antidepresantu monoterapiju (skatit 5.1. apakSpunktu). Pirms sakt arstéSanu,
arstam jaizverté Seroquel XR droSuma profils (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Katrai indikacijai ir at$kiriga devu lietoSanas shéma. Tap&c janodrosina, lai pacienti sanemtu skaidru
informaciju par vinu traucéjumam atbilstoSo devu.

Seroquel XR jalieto vienu reizi diena atseviski no €dienreizes. Tabletes janorij veselas, tas nedrikst sadalit,
sakoslat vai saberzt.

PieauguSajiem

Sizofrenijas arsté$anai un vidéji smagu un smagu manijas epizoZu arsteSana bipolaru traucgjumu
gadijuma

Seroquel XR jalieto vismaz 1 stundu pirms &Sanas. Dienas deva terapijas sakuma 1. diena ir 300 mg, 2.
diena — 600 mg. Ieteicama dienas deva ir 600 mg, kaut gan, ja kliniski nepiecieSams, devu var palielinat
lIidz 800 mg diena. Atkariba no kliniskas atbildes reakcijas un zalu panesamibas, deva japielago efektivo
devu robezas, kas ir no 400 mg lidz 800 mg diena. Sizofrénijas balstterapijas gadijuma deva nav japielago.

Ar bipolariem traucéjumiem saistitu depresijas epizoZu arstéSana

Seroquel XR jalieto pirms naktsmiera. Kopéja dienas deva pirmajas 4 arstéSanas dienas ir 50 mg (1.
diena), 100 mg (2. diena), 200 mg (3. diend) un 300 mg (4. diend). leteicama dienas deva ir 300 mg.
Kliniskos p&tijumos nav konstatéta papildus labveliga ietekme grupa, kas sanéma 600 mg diena, salidzinot
ar 300 mg grupu (skatit 5.1. apakSpunktu). Kliniskos p&tijumos nav konstatéta papildus labvéliga ietekme
600 mg grupa, salidzinot ar 300 mg grupu (skatit 5.1. apakSpunktu). Atseviskiem pacientiem var but
piemérota 600 mg deva. Devas virs 300 mg janozimé arstiem ar pieredzi bipolaru traucgjumu arstésana.

Bipolaru traucéjumu recidivu profilakse

Manijas, depresijas vai jaukta tipa lekmju recidivu profilaksei bipolaru traucgjumu gadijuma pacientiem,
kuri ir reaggjusi uz Seroquel XR terapiju akitu bipolaru traucgjumu gadijuma, ta ir jaturpina, lietojot to
padu devu pirms naktsmiera. Seroquel XR devu, atkarigi no konkréta pacienta kliniskas atbildes reakcijas
un panesamibas, var pielagot robezas no 300 mg lidz 800 mg diena. Balstterapijai ir svarigi lietot mazako
efektivo devu.

Depresijas epizoZu papildterapija depresivu traucéjumu gadijuma

Seroquel XR jalieto pirms naktsmiera. Dienas deva arsté$anas sakuma ir 50 mg 1. un 2. diena un 150 mg
3.un 4. diena. Antidepresivo iedarbibu Tstermina papildterapijas petijumos noveroja, lietojot 150 mg un
300 mg diena (kopa ar amitriptilinu, bupropionu, citalopramu, duloksetinu, escitalopramu, fluoksetinu,
paroksetinu, sertralinu un venlafaksinu — skatit 5.1. apakSpunktu) un 50 mg diena istermina monoterapijas
pétijumos. Lietojot lielakas devas, ir paaugstinats blakusparadibu risks. Tapéc arstiem janodrosina, lai
arst€Sanai tiktu lietota mazaka efektiva deva, sakot ar 50 mg diena. NepiecieSamibai palielinat devu no
150 mg Iidz 300 mg diena jabalstas uz konkréta pacienta novertgjumu.

Pareja no Seroquel tilitejas darbtbas tablesu lietoSanas

Lai vienkarSotu zalu dozgSanu, pacientiem, kuri paslaik arstg€jas, lietojot dalitas Seroquel tiilitgjas darbibas
tablesu devas (Seroquel IR, tirdzniecibas nosaukums Seroquel®), ir iesp&jams pariet uz Seroquel XR un
lietot atbilstoSu kopgjo dienas devu vienreiz diena. Var biit nepiecieSama individualas devas pielagosana.

Gados vecaki pacienti

Tapat ka citi antipsihotiskie Iidzekli un antidepresanti, Seroquel jalieto uzmanigi gados vecakiem

cilvekiem, 1pasi arst€sanas sakuma. Seroquel XR devas titréSanas atrums var biit jasamazina un var bt
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jalieto mazaka dienas terapeitiska deva neka jaunakiem pacientiem. Kvetiapina vid€jais plazmas klirenss
gados vecakiem pacientiem ir par 30 — 50% mazaks neka gados jaunakiem pacientiem. Gados vecakiem
pacientiem lietosana jasak ar 50 mg diena. Devu var palielinat ik pa 50 mg diena Iidz efektivai devai,
nemot vera klinisko atbildes reakciju un panesamibu konkrétam pacientam.

Gados vecakiem pacientiem ar depresiviem traucgjumiem depresijas epizodes arst€Sana jasak ar 50 mg
diena 1. — 3. diena, devu palielinot lidz 100 mg diena 4. diena un Iidz 150 mg diena 8. diena. Jalieto
mazaka efektiva deva, sakot ar 50 mg diena. Atkariba no konkréta pacienta novertgjuma, ja deva ir
japalielina 1idz 300 mg diena, to drikst darft tikai p&c 22. arstéSanas dienas.

Efektivitate un droSums bipolaro traucgjumu gadijuma par 65 gadiem vecakiem pacientiem ar depresijas
epizodeém nav izverteta.

Pediatriska populacija

Seroquel XR nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav informacijas, kas
pamatotu zalu lietoSanu $aja vecuma grupa. Pieejamie pieradijumi no placebo kontrol&tiem kltniskiem
pEtijumiem ir atspoguloti 4.4., 4.8., 5.1. un 5.2. apakspunkta.

Nieru darbibas traucejumi
Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem deva nav japielago.

Aknu darbibas traucejumi

Kvetiapins tiek plasi metabolizets aknas. Tadel Seroquel XR uzmanigi jalieto pacientiem, kuriem ir aknu
darbibas traucgjumi, Tpasi arst€Sanas sakuma posma. Pacientiem ar aknu darbibas traucgumiem lietoSana
jasak ar 50 mg diena. Devu var palielinat ik pa 50 mg diena lidz efektivai devai atkariba no konkréta
pacienta kliniskas atbildes reakcijas un panesamibas.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.

Kontrindicéta citohroma P450 3A4 inhibitoru, pieméram, HIV-proteazes inhibitoru, azola pretsénisu
lidzeklu, eritromicina, klaritromicina un nefazodona, vienlaiciga lietoSana (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Seroquel XR indicéts dazadam diagnozem, tap&c lietoSanas drosuma raksturojums javerte saistiba ar
konkréta pacienta diagnozi un lietojamo devu.

Papildterapijas ilgtermina efektivitate un droSums pacientiem ar depresiviem traucgumiem nav novertets,
bet ir novertéta ilgtermina efektivitate un droSums picaugusiem pacientiem monoterapija (skatit 5.1.
apakspunktu).

Pediatriska populacija

Kvetiapinu nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav pietiekamas
informacijas, kas pamatotu zalu lietoSanu $aja vecuma grupa. Kvetiapina kliniskajos petijumos ir pieradits,
ka papildus zinamajam droSuma profilam pieaugusajiem (skatit 4.8. apakSpunktu), bérniem noteiktas
nevélamas blakusparadibas (pastiprinata &stgriba, paaugstinata prolaktina koncentracija seruma, vemsana,
rinits un sinkope) rodas biezak neka pieaugusajiem, ka arT var atskirties to (ekstrapiramidalo simptomu un
aizkaitinamibas) ietekme uz bérniem un pusaudziem, turklat $aja vecuma grupa registréta viena nevélama
blakusparadiba, kas ieprieks pétijumos ar pieaugusajiem nebija novérota (asinsspiediena paaugstinasanas).
Bérniem un pusaudziem noveroja ar1 vairogdziedzera funkcionalo testu rezultatu izmainas.

Turklat nav novertets, ka arstéSana ar kvetiapinu vairak neka 26 ned€lu garuma ilgtermina ictekmé
augSanu un nobrie$anu. Tlgtermina ietekme uz kognitivo un socialo iemanu attistibu nav zinama.
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Placebo kontrol&tos kliniskos pétijumos bérniem un pusaudziem, kuriem arstéja Sizofréniju, bipolaru
maniju un bipolaru depresiju, kvetiapina lietoSana, salidzinot ar placebo lietosanu, bija saistita ar
palielinatu ekstrapiramidalo simptomu (EPS) sastopamibu (skatit 4.8. apakSpunktu).

PaSnaviba/paSnavnieciskas domas vai klinisks paasinajums

Depresija bipolaro traucgjumu gadijuma ir saistita ar paaugstinatu pasnavniecisku domu, passavaino$anas
un pa$navibas (ar pasnavibu saistitu gadijumu) risku. Sis risks pastav, 1idz iestajas butiska remisija. Ta ka
uzlabojums var neiestaties pirmajas paris arst€Sanas nedelas vai ilgak, pacienti ripigi janovero, lidz
iestajas uzlabojums. Vispargja kliiska pieredze liecina, ka pasnavibas risks var paaugstinaties
atveseloSanas agrinaja stadija.

Zinot arst&jamas slimibas riska faktorus, ja terapiju ar kvetiapinu partrauc peksni, arstiem biitu papildus
janem veéra ar pa$navibu saistitu gadijumu iesp&jamais risks.

Citi psihiskie traucgjumi, kuru gadijuma paraksta kvetiapinu, ar var biit saistiti ar paaugstinatu ar
pasnavibu saistitu blakusparadibu risku. Turklat Sie trauc&umi var biit vienlaicigi ar depresijas epizodem.
Tapec, arstgjot pacientus ar citiem psihiskiem trauc€jumiem, jaievero tada pati piesardziba, ka arstgjot
pacientus ar depresijas epizodém.

Zinams, ka pacientiem, kuriem anamnézg ir ar pasnavibu saistitas blakusparadibas, ka arT tiem, kuriem
konstatétas nozimigas pakapes pasnavnieciskas domas pirms arste€Sanas saksanas, ir lielaks pasnavniecisku
domu vai pasnavibas méginajuma risks un arstéSanas laika Sie pacienti ir ripigi jauzrauga. Antidepresantu
placebo kontrol&tu kltnisko p&tijumu piecaugusiem pacientiem ar psihiskiem traucg€jumiem metaanalize
liecinaja par paaugstinatu pasnavnieciskas iztur€Sanas risku antidepresantu lietoSanas gadijuma par 25
gadiem jaunakiem pacientiem, salidzinot ar placebo.

Medikamentozas terapijas laika, Tpasi arst€Sanas sakuma un p&c devas mainas, pacienti, Tpasi tie, kuriem ir
augsts risks, ir riipigi jauzrauga. Pacienti (un pacientu apripétaji) ir jabridina par nepiecieSamibu
raudzities, vai nepasliktinas kliniskais stavoklis, vai neparadas pasnavnieciska izturéSanas vai domas, ka
arl neparastas izturéSanas parmainas, un ka gadijuma, ja rodas Sie simptomi, nekavejoties jamekle
mediciniska palidziba.

Istermina placebo kontrolétos kliniskos pétijumos pacientiem ar depresijas epizodém bipolaro trauc&jumu
gadijuma ar kvetiapinu arstétiem jauniem pieauguSiem pacientiem (Iidz 25 gadu vecumam) novéroja
paaugstinatu ar pasnavibu saistitu gadijumu risku, salidzinot ar placebo grupu (attiecigi 3,0%, salidzinot ar
0%). Kliniskajos pétijumos pacientiem ar depresiviem trauc€jumiem ar pasnavibu saistitu gadijumu
sastopamiba jauniem pieauguSiem pacientiem (Iidz 25 gadu vecumam) bija 2,1% (3/144) kvetiapina un
1,3% (1/75) placebo grupa.

Metabolais risks

Nemot véra kliniskajos p&tijumos noveroto pacientu metabola profila pasliktinasanas risku, tai skaita
kermena masas, asins glikozes (skatit ,,Hiperglike€mija”) un lipidu izmainas, terapijas saksanas laika
jaizverté pacientu metaboliskie raksturlielumi un to izmainas regulari jakontrolg visa terapijas laika. So
raksturlielumu pasliktinasanas jaarste atbilstosi kltniskai nepiecieSamibai (skatit ar1 4.8. apakSpunktu)

Ekstrapiramidali simptomi (EPS)

Placebo kontrol&tos kliniskos pétijumos pieauguSiem pacientiem par depresijas epizoZu arstésanu bipolaru
trauc€jumu gadijuma kvetiapina lietoSana bija saistita ar palielinatu EPS sastopamibu, salidzinot ar
placebo (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Kvetiapina lietoSana tiek saistita ar akatizijas attistiSanos, ko raksturo subjektivi nepatikams vai traucgjoss
nemierigums un vajadziba kustéties, ko bieZi pavada nespgja sedét vai stavét mierigi. Visdrizak tas var
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izpausties terapijas pirmajas ned¢€las. Pacientiem, kuriem paradas Sie simptomi, devas palielinaSana var
biit nevélama.

Tardiva diskineézija

Ja rodas tardivas diskingzijas pazimes un simptomi, jaapsver kvetiapina devas samazinaSana vai lietoSanas
partraukSana. P&c terapijas partraukSanas tardivas diskin€zijas simptomi var pastiprinaties vai pat rasties
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Miegainiba un reibonis

Kvetiapina terapija tiek saistita ar miegainibu un Iidzigiem simptomiem, pieméram, sedaciju (skatit 4.8.
apakspunktu). Kliniskajos p&tijumos pacientiem ar bipolaro depresiju un depresiviem traucgumiem ta
parasti iestajas terapijas pirmo tris dienu laika un parsvara bija viegla vai mérena. Pacienti, kuri izjit stipru
miegainibu, var but janovero biezak vismaz 2 nedelas kop$ miegainibas paradiSanas vai Iidz simptomi
uzlabojas. Var but jaapsver arf terapijas partrauksana.

Ortostatiska hipotensija

Arstesana ar kvetiapinu var izraist ortostatisko hipotensiju un ar to saistitu reiboni (skatit 4.8.
apakspunktu), kas, Iidzigi miegainibai, parasti rodas sakotn&ja devas titréSanas perioda. Tas var palielinat
nejausas traumas (kritiena) iespgjamibu, Tpasi gados vecakiem pacientiem. Tapéc pacientiem jaiesaka
uzmanities fizisko aktivitasu laika, kamér vél nav zinama potenciala zalu ietekme.

Kvetiapins piesardzigi jalieto pacientiem ar diagnostic€tu sirds un asinsvadu sist€mas slimibu,
cerebrovaskularu slimibu vai citam patologijam, kas rada noslieci uz hipotensiju. Ja rodas ortostatiska
hipotensija, jaapsver devas samazinasana vai daudz pakapeniskaka titréSana, ipasi pacientiem ar sirds un
asinsvadu sistémas slimibu.

Krampji

Kontrol&tos kliniskos p&tijumos nekonstatgja atskiribu starp krampju sastopamibu ar kvetiapinu arstétiem
pacientiem un placebo grupu. Dati par krampju sastopamibu pacientiem ar krampjiem anamn&zg nav
pieejami. Tapat ka citu antipsihotisku lidzeklu lietoSanas gadijuma, pacientus ar krampjiem anamnéze
ieteicams arstet uzmanigi (skatit 4.8. apakSpunktu).

Laundabigais neiroleptiskais sindroms

Konstatgta saistiba starp laundabigo neiroleptisko sindromu un antipsihotisko Iidzeklu, tai skaita
kvetiapina, lietosanu (skatit 4.8. apak$punktu). Kliniskas izpausmes ir hipertermija, psihiska stavok]a
traucgjumi, muskulu rigiditate, vegetativa labilitate un paaugstinats kreatinfosfokinazes Iimenis. Sada
gadijuma japartrauc kvetiapina lietoSana un pacients atbilstosi jaarste.

Smaga neitropenija un agranulocitoze

Kvetiapina kliniskos pé&tijumos ir aprakstita smaga neitropénija (neitrofilo leikocitu skaits < 0,5 x 10%/1).
Lielakaja dala So gadijumu smaga neitropenija radas dazu ménesu laika pec arsteSanas uzsaksanas ar
kvetiapinu. Skaidru saistibu ar devu nekonstat&ja. Pécregistracijas pieredze liecina, ka dazi gadijumi bija
letali. Iesp&jamie neitropénijas riska faktori ir iepriek§ mazs balto asinskermenisu skaits un zalu izraisita
neitropénija anamnéze. Tomer dazos gadijumos to novero pacientiem bez ieprieksgjas anamnezes.
Kvetiapina licto$ana japartrauc pacientiem, kuriem neitrofilo leikocitu skaits ir <1,0 x 10%/I. Pacienti
janovéro, vai nerodas infekcijas pazimes un simptomi, un jaseko neitrofilo leikocitu skaitam (lidz tas
parsniedz 1,5 x 10%/1) (skatit 5.1. apak3punktu).

Neitropénijas iesp€ja jaapsver pacientiem, kuriem radusies infekcija vai drudzis, seviski tad, ja nav
actmredzamu to riska faktoru, un javeic klniski atbilstosa So pacientu apriipe.

Pacientiem jaieteic nekavgjoties zinot arstam, ka jebkura Seroquel XR lietosanas bridi viniem radusas
izpausmes/simptomi, kas atbilst agranulocitozes vai infekcijas kliniskai ainai (piemé&ram, drudzis, vajums,
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letargija vai rikles sapes). Sadiem pacientiem janosaka leikocitu un absolitais neitrofilo leikocitu skaits,
1pasi tad, ja nav $adu slimibu riska faktoru.

Mijiedarbibas
Skatit ar 4.5. apakSpunktu.

Kvetiapina lietoSana vienlaicigi ar specigiem aknu enzimu induktoriem, pieméram, karbamazepinu vai
fenitoInu, var stipri pazeminat kvetiapina koncentraciju plazma, kas var ietekmé&t kvetiapina terapijas
efektivitati. Pacientiem, kuri sanem aknu enzimu induktoru, arsté$ana ar kvetiapinu uzsakama tikai tada
gadijuma, ja arsts uzskata, ka ieguvums no kvetiapina lietoSanas parsniegs iesp&jamo risku p&c aknu
enzimu induktora atcel$anas. Svarigi jebkadas izmainas aknu enzimu induktora lietosana izdarit
pakapeniski un, ja nepiecieSams, tas jaaizvieto ar neinduktoru (pieméram, natrija valproatu).

Kermena masa

Zinots par kermena masas pieaugumu pacientiem, kuri arstéti ar kvetiapinu. Pacienti jauzrauga un viniem
javeic kliiski piemé&rota arstéSana saskana ar pienemtajam antipsihotisko lidzeklu lietoSanas vadlinijam
(skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Hiperglikemija

Reti zinots par hiperglikémiju un/vai cukura diab&ta attistibu vai uzliesmojumu, kas reizé€m saistits ar
ketoacidozi vai komu, tai skaita par daziem letaliem gadijumiem (skatit 4.8. apakSpunktu). Dazos
gadijumos zinots par kermena masas iepriek$€ju picaugumu, kas var bt veicino8s faktors. leteicama
atbilstosa kliniska novéro$ana saskana ar pienemtajam antipsihotisko lidzeklu lictoSanas vadlinijam.
Pacienti, kurus arst€ ar jebkuru antipsihotisku lidzekli, tai skaita kvetiapinu, janovero, lai konstatetu
hiperglikémijas pazimes un simptomus (pieméram, polidipsija, politirija, polifagija un nespeks), un
pacienti ar cukura diab&tu vai cukura diab&ta riska faktoriem regulari janovéro, lai izslégtu glikozes
kontroles pasliktinasanos. Regulari janosaka kermena masa.

Lipidi

Klimiskajos pétijumos ar kvetiapinu noverota trigliceridu, ZBL un kopgja holesterina [imena
paaugstinasanas un ABL holesterina [imena pazeminasanas (skatit 4.8. apaksSpunktu). Lipidu izmainas
jaarste atbilstosi kliniskai nepiecieSamibai.

OT intervala pagarinaSanas

Kliniskos p&tijumos un, lietojot saskana ar zalu aprakstu, kvetiapins neizraisija pastavigu absoliita QT
intervala pagarinaSanos. PEcregistracijas laika zinots par QT intervala pagarinasanos, lietojot kvetiapinu
terapeitiskas devas (skatit 4.8. apakSpunktu), un pardozésanas gadijuma (skatit 4.9. apakSpunktu). Tapat
ka citu antipsihotisko lidzeklu liectoSanas gadijuma, parakstot kvetiapinu pacientiem ar kardiovaskularam
slimibam, ka arT pacientiem, kuru gimenes anamnézé ir QT intervala pagarinaSanas, jaievéro piesardziba.
Piesardziba jaievero arT gadijumos, kad kvetiapinu paraksta kopa ar zalém, par kuram zinams, ka tas
pagarina QT intervalu, vai neiroleptiskajiem lidzekliem (ipasi gados vecakiem pacientiem), ka ari
pacientiem ar iedzimti pagarinatu QT intervalu, sastréguma sirds mazsp€ju, sirds hipertrofiju,
hipokaliémiju vai hipomagnémiju (skatit 4.5. apakSpunktu).

Kardiomiopatija un miokardits

Kliniskos p&tijumos un pecregistracijas uzraudzibas laika zinots par kardiomiopatijas un miokardita
raSanos, tacu c€loniska saistiba ar kvetiapina lietoSanu nav pieradita. Pacientiem, kuriem ir radusies
iesp&jama kardiomiopatija vai miokardits, kvetiapina terapija jaizverte atkartoti.

LietoSanas partraukiana

P&c peksnas kvetiapina lictoSanas partrauksanas ir aprakstiti akaiti atcelSanas simptomi, pieméram,
bezmiegs, slikta diisa, galvassapes, caureja, vemsana, reibonis un aizkaitinamiba. Zalu lietoSanu ieteicams
partraukt pakapeniski vismaz vienas Iidz divu ned€lu laika (skatit 4.8. apakSpunktu).
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Gados vecaki pacienti ar psihozém, kas saistitas ar demenci
Ar demenci saistitu psihozu terapijai kvetiapins nav registréts.

Randomizgtu, ar placebo kontroletu p&tijumu laika pacientiem ar demenci lietojot dazus atipiskos
antipsihotiskos lidzeklus, novéroja aptuveni triskar§u cerebrovaskularo nevélamo blakusparadibu riska
pieaugumu. Sada riska pieauguma mehanisms nav zinams. Paaugstinatu risku nevar izslégt, arf lietojot citus
antipsihotiskos Iidzeklus vai lietojot §Ts zales citas pacientu populacijas. Kvetiapins piesardzigi jalieto insulta
riska faktoriem paklautiem pacientiem.

Veicot atipisko antipsihotisko Iidzeklu metaanalizi, gados vecakiem pacientiem ar diagnosticétam ar
demenci saistitam psihoz&m ir konstatets paaugstinats naves risks, salidzinot ar placebo. Tomeér divu 10
nedglas ilgu ar placebo kontrol&tu kvetiapina pétijumu laika tai pasa pacientu populacija (n = 710, vidgjais
vecums 83 gadi, vecuma intervals no 56 lidz 99 gadiem) mirstiba ar kvetiapinu arstéto pacientu grupa bija
5,5%, salidzinot ar 3,2% placebo grupa. So pétijumu laika pacienti mira dazadu 3ai populacija paredzamu
iemeslu dgl. Mingtie dati nepierada c€lonsakaribu starp kvetiapina lietoSanu un gados vecaku demences
slimnieku navi.

Disfagija
Ir zinots par disfagijas (skatit 4.8. apaksSpunktu) gadijumiem, lietojot kvetiapinu. Pacientiem ar aspiracijas
pneimonijas risku kvetiapins jalieto piesardzigi.

Aizcietejums un zarnu obstrukcija

Aizcietgjums ir zarnu obstrukcijas riska faktors. Kvetiapina lietoSanas laika zinots par aizciet€juma un
zarnu obstrukcijas raSanos (skatit 4.8. apakspunktu ,,Nev€lamas blakusparadibas). Tai skaita ir sanemti
zinojumi par letalu galarezultatu pacientiem ar lielaku zarnu obstrukcijas risku, tai skaita tiem pacientiem,
kuri vienlaicigi lieto vairakas zarnu kustigumu samazinosas zales un/vai var nezinot par aizciet€juma
simptomiem. Pacientiem, kuriem radusies zarnu obstrukcija/ileuss, janodrosina stingra novéroSana un
neatliekama apriipe.

Venoza trombembolija (VTE)

Saistiba ar antipsihotiskajiem lidzekliem ir zinots par venozas trombembolijas (VTE) gadijumiem. Ta ka
pacientiem, kurus arst€ ar antipsihotiskajiem lidzekliem, biezi ir VTE iegttie riska faktori, pirms
arst€Sanas ar kvetiapinu un tas laika jaidentifice visi iespgjamie VTE riska faktori un javeic profilaktiskie
pasakumi.

Pankreatits

Kliniskos p&tijumos un p&cregistracijas laika ir zinots par pankreatita gadijumiem. P&cregistracijas
zinojumos daudziem, bet ne visiem pacientiem bija faktori, kam saistiba ar pankreatitu ir jau zinama,
pieméram, paaugstinats trigliceridu Itmenis (skatit 4.4. apakSpunktu), zultsakmeni, alkohola lietoSana.

Papildu informacija

Dati par kvetiapina lietoSanu kombinacija ar divalproeksu vai litiju vid&ji smagu lidz smagu akiitu manijas
epizozu arstesana ir ierobezoti, tomér kombinéta terapija bija labi panesama (skatit art 4.8. un 5.1.
apakSpunktu). Dati liecinaja par papildu labvéligu ietekmi 3. nedgéla.

Laktoze
Seroquel XR tabletes satur laktozi. Sis ziles nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nemot vera kvetiapina primaro iedarbibu uz centralo nervu sist€mu, kvetiapins jalieto piesardzigi kopa ar
citam centralas darbibas zalém un alkoholu.
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Citohroms P450 (CYP) 3A4 ir galvenais enzims, kas nodro$ina citohroma P450 medi&tu kvetiapina
metabolismu. Mijiedarbibas pétijuma veseliem brivpratigajiem vienlaiciga kvetiapina (deva — 25 mg)
lietoSana ar CYP3 A4 inhibitoru ketokonazolu izraisija 5 — 8 kartigu kvetiapina AUC palielinasanos.
Pamatojoties uz $o novérojumu, vienlaiciga kvetiapina un CYP3A4 inhibitoru lietosana ir kontrindicéta.
Kvetiapina terapijas laika nav ieteicams lietot greipfriitu sulu.

Daudzdevu pétijuma pacientiem, lai novertetu kvetiapina farmakokingtiku, lietojot to pirms un arst€Sanas
laika ar karbamazepinu (zinamu aknu enzimu induktoru), lieto$ana vienlaicigi ar karbamazepinu nozimigi
palielinaja kvetiapina klirensu. ST klirensa palielinaganas samazinaja kvetiapina sistémisko iedarbibu
(nosakot pec AUC) vidgji par 13%, salidzinot ar kvetiapina lietoSanu monoterapijas veida, lai gan daziem
pacientiem novéroja stipraku iedarbibu. Sis mijiedarbibas dé| var bt zemaka koncentracija plazma, kas
var ietekm&t kvetiapina terapijas efektivitati. Lietojot kvetiapinu kopa ar citu mikrosomu enzimu
induktoru fenitoinu, izteikti palielinajas kvetiapina klirenss par aptuveni 450%. Pacientiem, kuri sanem
aknu enzimu induktoru, arsté$ana ar kvetiapinu uzsakama tikai tada gadijuma, ja arsts uzskata, ka
ieguvums no kvetiapina lictoSanas parsniegs iesp&jamo risku péc aknu enzimu induktora atcel$anas.
Svarigi jebkadas aknu induktora lietoSanas izmainas veikt pakapeniski un, ja nepiecie$ams, tas jaaizvieto
ar neinduktoru (piem&ram, natrija valproatu) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lietojot vienlaicigi ar antidepresantiem imipraminu (zinamu CYP 2D6 inhibitoru) vai fluoksetinu (zinamu
CYP 3A4 un CYP 2D6 inhibitoru), kvetiapina farmakokin&tika batiski nemainijas.

Lietojot vienlaicigi ar antipsihotiskiem lidzekliem risperidonu vai haloperidolu, kvetiapina
farmakokinétika biitiski nemainijas. Tomér lietojot vienlaicigi kvetiapinu un tioridazinu, kvetiapina
klirenss palielinajas par aptuveni 70%.

Lietojot vienlaicigi ar cimetidinu, kvetiapina farmakokin&tika nemainijas.
Lietojot vienlaicigi ar kvetiapinu, litija farmakokinétika nemainijas.

Sesas nedélas ilga randomizeta p&tijuma, kura laika pieaugusiem pacientiem ar akiitu maniju litija
preparata un Seroquel XR kombingtu lictoSanu salidzinaja ar placebo un Seroquel XR lietosanu, grupa,
kas sanéma arf litija preparatu, ekstrapiramidalu simptomu (ipasi trices), miegainibas un kermena masas
palielinasanas sastopamiba bija lielaka neka grupa, kas sanéma ari placebo (skatit 5.1. apakSpunktu).

Lietojot natrija valproatu vienlaicigi ar kvetiapinu, to farmakokingtika kltniski nozZimigi nemainijas.
Retrospektiva petijuma b&rmiem un pusaudziem, kuri sanéma valproatu, kvetiapinu vai abus, kombinacijas
grupa leikopénijas un neitropénijas sastopamiba bija lielaka neka monoterapijas grupas.

Tiesi mijiedarbibas petijumi ar biezi lietotam kardiovaskularam zaleém nav veikti.

Piesardziba jaieveéro gadijumos, kad kvetiapinu lieto vienlaicigi ar zalém, par kuram zinams, ka tas izraisa
elektrolitu lidzsvara traucgjumus vai pagarina QT intervalu.

Zinots par maldigi pozitiviem enzimu imunologiskas parbaudes rezultatiem attieciba uz metadonu un
tricikliskiem antidepresantiem pacientiem, kuri lieto kvetiapinu. ApSaubamus imunologiska skrininga
rezultatus ieteicams apstiprinat ar atbilstoSu hromatografijas metodi.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar kriuti

Griitnieciba

Pirmais trimestris

Pieejams neliels daudzums publicétu datu par gratniecibas iznakumu sievietém, kuras griitniecibas laika

lietojusas kvetiapinu(t.i. aptuveni 300-1000 gadijumu), tai skaita atseviski zinojumi un dazi novérojuma

petijumi, galigu secinajumu par risku auglim pagaidam v&l nav iesp&jams izdarit. P&tTjumi ar dzivniekiem
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ir uzradijusi reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Tade] kvetiapinu griitniecibas laika drikst
lietot tikai tad, ja ta sniegtie ieguvumi attaisno iesp&jamo risku.

TreSais trimestris

Jaundzimusajiem, kuri bija paklauti antipsihotisko zalu (tai skaita kvetiapina) ietekmei griitniecibas tresa
trimestra laika, péc dzemdibam iesp&jams nevélamu blakusparadibu risks, tai skaita ekstrapiramidalie
un/vai abstinences simptomi, kuru smagums un ilgums var biit dazads. Ir zinojumi par uzbudinajumu,
hipertoniju, hipotoniju, trici, miegainibu, respiratoro distresu vai baroSanas traucgjumiem. Tapec
jaundzimusie rapigi janovero.

Barosana ar kriiti

Pamatojoties uz public€tos zinojumos pieejamiem Joti ierobezotajiem datiem par kvetiapina izdaliSanos
cilveka mates piena, kvetiapina izdaliSanas p&c ta lietoSanas terapeitiskas devas nav pastaviga. Ta ka nav
parliecinosu datu, japienem lémums par zidiSanas partraukSanu vai Seroquel XR lietoSanas partraukSanu,
nemot véra zidiSanas sniegto ieguvumu bérnam un terapijas sniegto ieguvumu sievietei.

Fertilitate

Kvetiapina ietekme uz cilvéka fertilitati nav vértéta. Zurkam novérotas izpausmes, kas saistitas ar
paaugstinatu prolaktina Iimeni, tacu Sie novérojumi nav tiesi attiecinami uz cilvéku (skatit

5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ietekmes d€] uz centralo nervu sistému kvetiapins var ietekméet darbibas, kuru veikSanai nepiecieSama
psihiska modriba. Tadel pacientam jaiesaka atturéties no transportlidzeklu vadisanas un mehanismu
apkalpoSanas, I1dz noskaidrota individuala panesamiba.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Lietojot kvetiapinu, biezak novérotas (> 10%) nevélamas blakusparadibas (NBP) ir miegainiba, reibonis,
sausa mute, galvassapes, sausa mute, abstinences (zalu lietoSanas partrauk$anas) simptomi, paaugstinats
trigliceridu Itmenis seruma, paaugstinats kop&ja holesterina (galvenokart ZBL holesterina) Iimenis,
pazeminats ABL holesterina Iimenis, kermena masas palielina§anas, hemoglobina Iimena pazeminasanas
un ekstrapiramidali simptomi.

NBP sastopamiba, lietojot kvetiapinu, noradita turpmak tabula atbilstosi Starptautisko medicinisko zinatpu
organizaciju padomes (CIOMS |1l darba grupa; 1995) ieteiktam formatam.

2. tabula. Ar kvetiapina terapiju saistitas NBP
Nevélamo blakusparadibu bieZums noradits atbilstosi $adam bieZuma grupam: loti bieZi (>1/10), biezi

(=>1/100, <1/10), retak (=1/1000, <1/100), reti (=1/10 000, <1/1000), loti reti (<1/10 000) un nav zinami (nevar
noteikt péc pieejamiem datiem).
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Organu Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami
sisteémas klase
(OsC)
Asins un Pazeminats Leikopenija® %, | Trombocitopénija, | Agranulocitoze Neitropénija®
limfatiskas hemoglobina samazinats anémija, 2
sistemas [imenis® neitrofilo samazinats
traucéjumi leikocTtu skaits, | trombocitu

palielinats skaits™*

eozinofilo

leikocitu

skaits®®
Iminds sistémas Paaugstinata Anafilaktiska
traucejumi jutiba (tai skaita reakcija®

alergiskas adas
reakcijas)

Endokrinas Hiperprolaktingé | Pazeminats briva Nepietiekama
sistemas mijale, T [imenis %, antidiuréetiska
traucejumi pazeminats hipotireoze? hormona

kopgjais T4 sekrécija

limenis %,

pazeminats

briva T4

Hmeniszs,

pazeminats

kopégjais T3

[imenis 25,

paaugstinats

TSH limenis %
Vielmaipas un Paaugstinats Pastiprinata Hiponatrémija®, Metaboliskais leprieks eso3a
uztures trigliceridu estgriba, Cukura diabgts sindroms® cukura
traucéjumi [imenis seruma | glikozes Iimenis | **° diabéta

1131 asinis saasinasanas

Paaugstinats
kopgjais
holesterina
(galvenokart
ZBLP
holesterina)
limenis'?%

Pazeminats
ABLP
holesterina
Iimenis 831,
kermena masas
palielinasanas
9,31

paaugstinats
lidz
hiperglikémijas
pakapei "3
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Organu Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami
sisteémas klase
(OSC)
Psihiskie Patologiski Somnambulism
traucejumi sapni un murgi, sunarto
pasnavnieciskas saistitas
domas un reakcijas,
pasnavnieciska pieméram,
uzvediba® runasana miega
un ar miegu
saistiti €Sanas
traucgjumi
Nervu sistémas | Reibonis **, Dizartrija Krampji',
traucéjumi miegainiba %', nemierigo kaju
galvassapes, sindroms, tardiva
ekstrapiramidali diskingzija® °,
e simptomi® % sinkope**’
Sirds funkcijas Tahikardija*, Pagarinats QT
traucejumi sirdsklauves intervals,"** 1
bradikardija*®
Acu bojajumi Redzes
miglosanas
Asinsvadu Ortostatiska Venoza
sistemas hipotensija **’ trombembolija*
traucejumi
Elposanas Dispnoja®* Rinits
sistemas
traucejumi,
kriisu kurvia un
videnes slimibas
Kunga-zarnu Sausa mute Aizciet€jums, Disfagija® Pankreatits,
trakta dispepsija, zarnu
traucéjumi vemsana®® obstrukcija/ileus
S
Aknu un/vai Paaugstinats Paaugstinats Dzelte®, hepatits
Zults izvades alanina aspartata
sistemas aminotransferaz | aminotransferazes
traucejumi es (ALAT) (ASAT) limenis
limenis seruma® | seruma’
paaugstinats
gamma-GT
limenis®
Adas un Angioneirotis | Toksiska
zemadas audu ka tiiska®, epidermas
bojajumi Stivensa- nekrolize,
DZonsona daudzformu
sindroms® eritéma
Skeleta-muskufu Rabdomiolize

un saistaudu
sistemas
bojajumi

Nieru un
urinizvades

Urina aizture
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Organu Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami
sisteémas klase
(OsC)
sistemas
trauceéjumi
Traucéjumi Jaundzimuso
gritniecibas, zalu abstinences
pécdzemdibu un sindroms®
perinatalaja
perioda
Reproduktivas Seksuala Priapisms,
sistémas disfunkcija galaktoreja,
traucéjumi un krtits dziedzeru
kriits slimibas pietiksana,
menstruali
trauc€jumi
Visparéji Abstinences Viegla asténija, Neiroleptiskais
traucejumi un (lietoSanas perifériska laundabigais
reakcijas partrauk3anas) | tiiska, sindroms ?,
ievadisanas simptomi**° aizkaitinamiba, hipotermija
vietd pireksija
Izmekléjumi Paaugstinats
kreatinfosfokina
zes Itmenis
asinis™

)
O]

®)

(4)

®)
(6)
()
(®)
)

Skatit 4.4. apakSpunktu.

Var rasties miegainiba, parasti pirmo divu terapijas ned&lu laika, un ta parasti izztd, turpinot kvetiapina
lietoSanu.

Daziem pacientiem, lietojot kvetiapinu, novérota asimptomatiska (palielinaSanas no normala [idz >3 x ANR
jebkura bridi) transaminazu (ALAT, ASAT) vai gamma-GT limena paaugstinasanas seruma. ST
paaugstinasanas parasti izzuda, turpinot kvetiapina terapiju.

Tapat ka lietojot citus antipsihotiskos lidzeklus ar alfa; adrenoblokgjosu iedarbibu, kvetiapins var bieZi
izraisTt ortostatisku hipotensiju, kas izraisa reiboni, tahikardiju un daziem pacientiem — sinkopi, Tpasi
sakuma, devas titréSanas perioda (skatit 4.4. apakSpunktu).

So NBP biezuma aprékins izdarits, nemot véra tikai pecregistracijas datus par kvetiapina tiilitgjas darbibas
zalu formu.

Vismaz viena gadijuma cukura [imenis asinis tuksa dasa >126 mg/dl (> 7,0 mmol/l) vai p&c &Sanas

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

Disfagijas biezuma palielinasanas, lietojot kvetiapinu, salidzinot ar placebo, novérota tikai kliniskos
petijumos bipolaras depresijas gadljuma.

Nemot véra kermena masas pieaugumu par >7%, salidzinot ar sakotngjo. Parsvara novérojams terapijas
pirmajas nedelas pieaugusajiem.

Sadi atcel$anas simptomi visbiezak novéroti akiitos placebo kontrolgtos monoterapijas kliniskos pé&tijumos,
kuros izvertgja terapijas partrauksSanas simptomus: bezmiegs, slikta disa, galvassapes, caureja, vemsana,
reibonis, aizkaitinamiba. So reakciju sastopamiba ievérojami samazinajas vienu nedglu péc zalu lietodanas
partrauksanas.

(10) Trigliceridi >200 mg/dl (=2,258 mmol/l) (pacientu vecums > 18 gadi) vai > 150 mg/dl (= 1,694 mmol/l)

(pacientu vecums < 18 gadi) vismaz viena parbaude.

(11) Holesterins >240 mg/dl (=6,2064 mmol/l) (pacientu vecums > 18 gadi) vai > 200 mg/dl (> 5,172 mmol/l)

(pacientu vecums < 18 gadi) vismaz viena parbaudé. Loti bieZi novérota ZBL-holesterina limena
paaugstinasanas par >30 mg/dl (> 0,769 mmol/l). Vidgjas izmainas pacientiem, kuriem novéroja $o
paaugstinasanos, bija 41,7 mg/dl (> 1,07 mmol/l).

(12) Skatit tekstu turpmak.
(13) Trombocitu skaits <100 x 10%1 vismaz viena parbaude.
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(14) Pamatojoties uz nevélamo blakusparadibu zinojumiem kliniskajos p&tijumos par paaugstinatu
kreatinfosfokinazes Iimeni asinis, kas nebija saistits ar Jaundabigu neiroleptisko sindromu.

(15) Prolaktina Iimeni (pacientu vecums >18 gadi): >20 ug/l (>869,56 pmol/1) virieSiem; >30 ug/I
(>1304,34 pmol/l) sievietem jebkura laika.

(16) Var but par iemeslu kritienam.

(17) ABL-holesterins: <40 mg/dl (1,025 mmol/l) virieSiem; <50 mg/dl (1,282 mmol/l) sievietém jebkura laika.

(18) Pacientu daudzums, kuriem ir QTc novirze no <450 ms Iidz > 450 ms ar pieaugumu > 30 ms. Ar placebo
kontrol&tos pétijumos ar kvetiapinu vid&ja izmaina un pacientu ar kliniski nozimigu novirzi sastopamiba
kvetiapina un placebo grupas ir lidziga.

(19) Izmaina no >132 mmol/l uz <132 mmol/l vismaz viena gadijuma.

(20) Kvetiapina terapijas laika vai neilgi péc arsté$anas partraukSanas zinots par pasnavibas domam un
pasnavniecisku uzvedibu (skatit 4.4. un 5.1. apak3punktu).

(21) Skatit 5.1. apakSpunktu.

(22) Visos petijumos, tai skaita arT atklatos petijumu pagarinajumos pazeminatu hemoglobina limeni virieSiem
lidz <13 g/dl (8,07 mmol/l) un sievietem <12 g/dl (7,45 mmol/l) novéroja vismaz vienu reizi 11% pacientu,
kuri sanem kvetiapinu. Siem pacientiem maksimalais hemoglobina limena pazeminajums jebkura laika bija
vidgji -1,50 g/dl.

(23) Sie zinojumi biezi paradijas blakusparadibu grupa tahikardija, reibonis, ortostatiska hipotensija un/vai
sirds/respiratora pamatslimiba.

(24) Atbilstosi novirzém no sakotn&jas normas 1idz potenciali nozimigam kliniskam raditajam jebkura bridi péc
petijuma sakuma visos petijumos. Kopgja T, briva T4 kopgja T3 un briva Tj izmainas definétas ka <0,8 x
LLN (pmol/l) un TSH izmainas ir > 5 mSV/I jebkura laika.

(25) Pamatojoties uz biezakiem vemsanas gadijumiem gados vecakiem pacientiem (> 65 g.v.).

(26) Neitrofilo leikocitu skaita izmaina no sakotngji >1,5 x 10%1 Iidz <0,5 x 10%/1 jebkura bridi terapijas laika.

(27) Pamatojoties uz izmainam no sakotn&jas normas lidz potenciali kliniski nozimigam raditajam jebkura laika
pec pétijuma sakuma visos petijumos. Eozinofilo leikocTtu skaita izmainas definé ka >1x 10° s@inas/1 jebkura
laika.

(28) Pamatojoties uz izmainam no sakotngjas normas lidz potenciali kliniski nozimigam raditajam jebkura laika
péc pétijuma sakuma visos p&tijumos. Leikocitu skaita izmainas defing ka <3x 10°ainas/l jebkura laika.
(29) Pamatojoties uz nevélamo blakusparadibu zinojumiem par metabolo sindromu visos ar kvetiapinu veiktajos

kliniskajos p&tijumos.

(30) Daziem pacientiem kliniskajos p&tijumos novéroja vairak neka viena metabola faktora — kermena masas,
glikozes limena asinis un lipidu, pasliktinasanos (skatit 4.4. apakSpunktu).

(31) Skatit 4.6. apakSpunktu.

(32) Var rasties tilit vai driz péc terapijas saksanas, iesp&jams, kopa ar hipotensiju un/vai giboni. Biezumu
pamato visos kvetiapina kliniskajos p&tijumos noverota bradikardijas un ar to saistito simptomu
sastopamiba.

Neiroleptisko lidzeklu lietosanas laika ir aprakstita QT intervala pagarinasanas, sirds kambaru aritmija,
peksna, neizskaidrota iemesla izraisita nave, sirdsdarbibas apstasanas un torsades de pointes. So ietekmi
uzskata par zalu grupai raksturigu.

Pediatriska populacija

Jaievero, ka beérniem un pusaudziem ir iesp&jamas tas pasas ieprieks minétas NBP, kas ir aprakstitas
pieaugusajiem. Turpmak tabula ir apkopotas NBP, kuras bérniem un pusaudziem (10 — 17 g.v.) novéro
biezak neka pieauguso populacija, vai NBP, kuras pieauguso populacija nav konstatgtas.

2. tabula Bérniem un pusaudzZiem ar kvetiapina terapiju saistitas NBP, kas radus$as biezak
neka pieaugusajiem vai nav novérotas pieauguso populacija

Nevélamas blakusparadibas péc to biezuma ir iedalitas $adi: loti biezi (>1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10),
retak (> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000) un loti reti (< 1/10 000).
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0OSG Loti bieZi Biezi

Endokrinas sistémas traucéjumi | Paaugstinats prolaktina limenis*

Vielmainas un uztures Pastiprinata &stgriba
traucejumi
Nervu sistemas traucejumi Ekstrapiramidalie simptomi® * Sinkope

Asinsvadu sistémas traucéjumi Paaugstinats asinsspiediens

Elposanas sistemas traucéjumi, Rinits
krasu kurvja un videnes slimibas

Kunga-zarnu trakta traucéjumi | VemSana

Vispareéji trauceéjumi un Aizkaitinamiba®
reakcijas ievadisanas vietd

1. Prolaktina limenis (pacientiem lidz 18 gadu vecumam): > 20 pg/l (> 869,56 pmol/l) zéniem; > 26 pg/l
(> 1130,428 pmol/l) meiteném jebkura laika. Mazak neka 1 % pacientu prolaktina Iimenis paaugstinajas
lidz vértibai, kas parsniedz 100 pg/l

2. Nemot véra novirzes virs kliniski nozimigam robezvertibam (pielagots péc Nacionala veselibas institlita
kritrijiem) jeb sistoliska asinsspiediena paaugstinasanos par vairak neka 20 mmHg vai diastoliska
asinsspiediena paaugstinasanos par vairak neka 10 mmHg jebkura laika divos akiitos (3 — 6 nedélas)
placebo kontrol&tos pétijumos bérniem un pusaudZiem.

3. Piezime: biezums atbilst pieaugusajiem noverotajam, taéu aizkaitinamiba b&rniem un pusaudziem varétu
biit saistita ar atSkirigam kliniskam sekam neka pieaugusajiem.

4. Skatit 5.1. apakSpunktu.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp§jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Iigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibami, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9, Pardozésana
Simptomi

Kopuma novérotas pazimes un simptomus izraisija aktivas vielas zinamas farmakologiskas iedarbibas
pastiprinata izpausme: miegainiba un sedacija, tahikardija un hipotensija.

Pardozgsana vargja izraisit QT-intervala pagarinasanos, krampjus, epileptisku stavokli, rabdomiolizi,
elposanas nomakumu, urina aizturi, apjukumu, deliriju un/vai uzbudinajumu.

Pacientiem ar jau esoS$u smagu kardiovaskularu slimibu pardoze$anas izraisito reakciju risks var bat
paaugstinats (skatit 4.4. apakSpunktu ,,Ortostatiska hipotensija™).

Pardozesanas terapija

Specifiska kvetiapina antidota nav. Smagas intoksikacijas gadijuma janem véra vairaku zalu lictoSanas
varbiitiba un ieteicama intensiva apriipe, ietverot elpcelu caurlaidibas nodrosinaSanu un saglabasanu,
adekvatas oksigenacijas un elpinasanas nodrosinasanu, ka art kardiovaskularas sistemas darbibas
novérosanu un nodrosinasanu.

Pamatojoties uz publicéto literatiru, pacientiem ar deliriju, uzbudinajumu un skaidru antiholinergisko
sindromu terapija var izmantot fizostigminu pa 1-2 mg (veicot nepartrauktu EKG monitorésanu). Ta

lietoSana nav ieteicama standartterapija, jo fizostigminam var biit nevélama ietekme uz vadisanu sirdi.
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Fizostigminu var lietot tad, ja nav izmainu EKG. Nelietojiet fizostigminu disritmijas, jebkadas pakapes
sirds blokades vai QRS kompleksa paplasinasanas gadijuma.

Ta ka uzsiikSanas aizkavéSana pardoz&Sanas gadijuma nav pétita, var but javeic kunga skalo3ana, ja
iesp&jams, vienas stundas laika péc zalu lietoSanas. Jaapsver aktivétas ogles lietoSana.

Kvetiapina pardozesanas gadijuma refraktaru hipotensiju jaarst€ ar atbilstoSam metodém, pieméram,
intravenozi ievadamiem $kidrumiem un/vai simpatomimétiskiem Iidzekliem. Jaizvairas no epinefiina un
dopamina lieto8anas, jo beta stimulacija kvetiapina izraisitas alfa blokades apstaklos var padzilinat
hipotensiju.

Riipiga mediciniska uzraudziba un kontrole jaturpina lidz pacienta atlabSanai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: antipsihotiskie Iidzekli; diazepini, oksazepini un tiazepini
ATK kods: NOSA H04

Darbibas mehanisms

Kvetiapins ir atipisko antipsihotisko lidzeklu grupas viela. Kvetiapins un ta aktivais metabolits, kas
atrodas cilvéka plazma, norkvetiapins, mijiedarbojas ar daudziem neiromediatoru receptoriem.
Kvetiapinam un norkvetiapinam ir raksturiga afinitate pret galvas smadzenu serotonina (5HT,)
receptoriem un dopamina D; un D, receptoriem. Uzskata, ka, salidzinot ar tipiskiem antipsihotiskiem
lidzekliem, Seroquel kliniskas antipsihotiskas Tpasibas un vajo tendenci izraisit nevélamas
ekstrapiramidala rakstura blakusparadibas (EPS — extrapyramidal side effect) nosaka ta receptoru
antagonisma kombinacija ar augstaku selektivitati pret SHT, receptoriem, salidzinot ar selektivitati pret
D, receptoriem. Kvetiapinam un norkvetiapinam nav novérojamas afinitates pret benzodiazepina
receptoriem, bet ir liela afinitate pret histamina un alfal adrenoreceptoriem, vidgja afinitate pret alfa2
adrenoreceptoriem un vid€ja vai liela afinitate pret vairaku tipu muskarina receptoriem. Norkvetiapina
izraisita NET inhibicija un dalgja agonista ietekme uz SHT1A receptoriem var sekmét Seroquel XR
terapeitisko antidepresanto iedarbibu.

Farmakodinamiska iedarbiba

Kvetiapins uzrada aktivitati antipsihotiskas aktivitates testos, piemeéram, izvairisanas testa. Tas blok€ ar1
dopamina agonistu iedarbibu, kas konstatéts uzvedibas testos vai elektrofiziologiski, ka ari paaugstina
dopamina metabolitu koncentraciju, kas ir neirokimisks D, receptoru blokades raditajs.

Prekliniskos petijumos par iespgjamam EPS kvetiapins nelidzinas tipiskiem antipsihotiskiem lidzekliem
un tam ir atipiskas Tpasibas. Kvetiapins nerada dopamina D, receptoru paaugstinatu jutibu péc ilgsto3as
lietoSanas. Lietojot to efektivas dopamina D, receptoru blok&josas devas, kvetiapins rada tikai vieglu
katalepsiju. P&c ilgsto3as lietoSanas kvetiapins selektivi iedarbojas uz limbisko sisteému, radot
depolarizg&josu blokadi mezolimbiskos, bet ne nigrostriatalajos dopaminu saturo$os neironos.
Kvetiapins rada minimalu distonijas iesp&ju ar haloperidolu sensitizétiem vai zales nelietojuSiem Cebus
pértikiem péc akdtas vai ilgsto3as lietoSanas (skatit 4.8. apakSpunktu).

Kliniska efektivitate

Sizofrenija
Seroquel XR efektivitate Sizofrénijas terapija ir pieradita viena 6 ned€las ilga, placebo kontrol&ta pétijjuma
ar pacientiem, kuri atbilda DSM-IV izdevuma $izofrénijas krit€rijiem, ka ar viena aktivi kontrol&ta
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pétijuma, kura laika notika ambulatoru Sizofrénijas slimnieku ar stabilu klinisko stavokli pareja no
Seroquel IR uz Seroquel XR.

Placebo kontroleta p&tijuma primarais mainigais iznakums bija peéc PANSS skalas iegtitas kopgjas punktu
summas izmainas, salidzinot stavokli terapijas sakuma un p&dgja vertgjuma laika. Salidzinot ar placebo,
Seroquel XR 400 mg, 600 mg un 800 mg dienas devu lietoSana ir saistita ar statistiski nozimigu psihotisko
simptomu uzlabojumu. Salidzinot ar 400 mg devu efektivitati, 600 mg un 800 mg devas ir efektivakas.

SeSas nedélas ilga aktivi kontroléta parejas pétijuma primarais mainigais iznakums bija tadu pacientu
proporcionalais daudzums, kuriem zales bija neefektivas, t. i., pacienti, kuri partrauca pétijuma terapiju
neefektivitates dé] vai kuriem péc PANSS kopgjais punktu skaits no randomizacijas briza Iidz jebkuras
vizites laikam palielinajas par 20% vai vairak. Pacientiem, kuru stavokli stabilizgja ar Seroquel IR 400 mg
lidz 800 mg devam, parejot uz atbilstosam vienreiz diena lietojamam Seroquel XR dienas devam, zalu
efektivitate saglabajas.

Ilgstosa pétijuma, kura laika Sizofrénijas slimnieki ar stabilu stavokli 16 nedelas sanéma Seroquel XR
balstterapiju, recidivu profilaksé Seroquel XR bija efektivaks neka placebo. P&c 6 ménesus ilgas terapijas
aprekinatais recidiva risks Seroquel XR grupa bija 14,3%, bet placebo grupa — 68,2%. Vidgja deva bija
669 mg. Papildu fakti, kas attiecas uz lidz pat 9 menesus ilgas (vid&jais ilgums — 7 ménesi) Seroquel XR
terapijas droSumu, nav konstatéti. llgstoSas Seroquel XR terapijas gadijuma zinojumi par kermena masas
palielinasanos un ar EPS saistitam nevélamam blakusparadibam nepalielinas.

Bipolari traucejumi

Divos monoterapijas pétijumos vid&ji smagu vai smagu manijas epizozu arsté$ana Seroquel efektivak
neka placebo mazinaja manijas simptomus péc 3 un 12 nedélam. Papildus 3 ned€lu pétijjuma Seroquel XR
efektivitate, salidzinot ar placebo, bija nozimiga. Seroquel XR devas bija 400 - 800 mg diena, un vidgja
deva bija apméram 600 mg diena. Datu apjoms par Seroquel lietoSanu kombinacija ar divalproeksu vai
litiju aktitu vid&ji smagu vai smagu manijas epizozu gadijuma péc 3 un 6 nedélam ir ierobezots; tomér
kombing&tas terapijas panesamiba bija laba. Dati liecina par papildinoSu iedarbibu 3. ned€la. Otra p&tijuma
papildinosu iedarbibu 6. Nedéla nekonstatgja.

Kliniska pétijuma pacientiem ar depresijas epizodém 1. vai 2. tipa bipolaru trauc&jumu gadijuma 300 mg
Seroquel XR diena efektivak neka placebo samazinaja MADRS kopé&jo punktu skaitu.

Cetros 8 nedglas ilgos papildu kliniskos pétijumos, kuros piedalijas pacienti ar mérenam vai smagam
depresijas epizodém 1. vai 2. tipa bipolaru trauc&jumu gadijuma, Seroquel 300 mg un 600 mg rezultati
attiecigajiem raditajiem bija ieve€rojami paraki neka placebo pacientu grupa: vid€ja uzlabosanas MADRS
skala un atbildes reakcijam, ko defingja ka MADRS kopgja vértéjuma uzlaboSanos par vismaz 50%,
salidzinot ar sakotng&jo stavokli. letekmes apjoms pacientiem, kuri sanéma Seroquel 300 mg un 600 mg
devu, neatskiras.

Divu $o pétfjumu turpinajuma fazg konstat&ja, ka ilgtermina arstéSana pacientiem, kuri reaggja uz
Seroquel 300 mg vai 600 mg terapiju, salidzinot ar placebo, bija efektiva attieciba uz depresijas
simptomiem, bet ne attieciba uz manijas simptomiem.

Divos recidiva profilakses pétijumos, kuros vértgja kvetiapinu kombinacija ar garastavokla stabilizétajiem
pacientiem ar manijas, depresijas vai jauktam garastavokla svarstibu epizodém, kombinacija ar kvetiapinu
bija labaka par garastavokla stabiliz€taju monoterapiju, pagarinot laiku lidz jebkadam atkartotam
garastavokla trauc€jumam (manijai, jauktam vai depresivam traucgjumam). Kvetipainu lietoja divas reizes
diena, pavisam 400-800 mg diena, kombingta terapija ar litiju vai valproatu.

Sesas nedglas ilga randomizeta petijuma, kura laika pieaugusiem pacientiem ar akiitu maniju litija
preparata un Seroguel XR kombinétu lieto$anu salidzinaja ar placebo un Seroquel XR lieto$anu, vidgjo
YMRS raditaju uzlabosanas atskiriba starp litija preparatu un placebo sanémuso pacientu grupu bija

2,8 punkti, un uz terapiju reaggjoso pacientu % dalas (definéta ka sakotngja YMRS raditaja uzlabosanas
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par 50%) atskiriba bija 11% (79% litija preparatu sanémuso pacientu grupa, salidzinot ar 68% placebo
san€muso pacientu grupa).

Viena ilgsto$a petijuma (terapija Iidz 2 gadiem) vertgjot recidivu profilaksi pacientiem ar maniju,
depresijas vai jaukta tipa 1ekmém, kvetiapins bija paraks par placebo, pacientiem ar 1. tipa bipolariem
trauc€&jumiem attalinot jebkada veida garastavokla traucéjumu (manijas, depresijas vai jaukta tipa
trauc€jumu) recidivus. Garastavokla parmainas bija attiecigi 91 (22,5%) pacientam kvetiapina grupa, 208
pacientiem (51,5%) placebo grupa un 95 pacientiem (26,1%) litija terapijas grupa. Salidzinot ilgstoSu
kvetiapina terapiju un pareju uz litija preparatiem pacientiem, kuri ir reag€jusi uz kvetiapina terapiju,
pareja uz litija preparatu lietoSanu nenodro§ina garastavokla mainas recidiva attalinasanu.

Depresijas epizodes depresivu traucéjumu gadijuma

Divos 1stermina (6 nedé]u) p&tijumos bija ieklauti pacienti, kuriem bija nepietickama atbildes reakcija pret
vismaz vienu antidepresantu. Seroguel XR 150 mg un 300 mg diena, lietots ka papildterapija
antidepresanta terapijai (amitriptilinam, bupropionam, citalopramam, duloksetinam, escitalopramam,
fluoksetinam, paroksetinam, sertralinam vai venlafaksinam), bija efektivaks neka tikai antidepresants,
mazinot depresijas simptomus —uzlabojot MADRS kopgjo punktu skaitu (LS vid&ja parmaina
salidzinajuma ar placebo par 2 — 3,3 punktiem).

Papildterapijas ilgtermina efektivitate un droSums pacientiem ar depresiviem traucgjumiem nav noteikts,
bet ir noteikta ilgtermina efektivitate un droSums piecaugusiem pacientiem monoterapija (skatit turpmak).

Turpmak ming&tie petijumi veikti ar Seroquel XR monoterapija, lai gan Seroquel XR indicgts tikai
papildterapija.

Trijos no Cetriem Tstermina (lidz 8 nedélam) monoterapijas p&tijumos pacientiem ar depresiviem
traucg&jumiem 50 mg, 150 mg un 300 mg Seroquel XR diena konstat&ta par placebo labaka iedarbiba,
mazinot depresijas simptomus, kas noteikts ar Montgomery-Asberg Depresijas vértejuma skalas
(MADRS) kopgja punktu skaita uzlaboSanos (LS vid&ja parmaina salidzinajuma ar placebo par 2 — 4
punktiem).

Monoterapijas recidivu profilakses p&tijuma pacienti ar depresijas epizodeém, kuriem stavoklis bija
stabilizets, atklati lietojot Seroquel XR vismaz 12 ned€las, tika randomizeti sanemt vai nu Seroquel XR
vienreiz diena, vai placebo 11idz 52 nedélam ilgi. Vidgja Seroquel XR deva randomizétaja fazg bija 177 mg
diena. Recidivu sastopamiba ar Seroquel XR arstétajiem pacientiem bija 14,2% un ar placebo arstétajiem
pacientiem - 34,4%.

Istermina (9 ned€lu) petijuma gados vecakiem pacientiem bez demences (66 — 89 gadu vecuma) un ar
depresiviem trauc€jumiem Seroquel XR, elastigi doz&ts no 50 mg lidz 300 mg diena, efektivak neka
placebo mazinaja depresijas simptomus, nosakot pec MADRS kopéja punktu skaita uzlaboSanas (LS
vidéja parmaina salidzinajuma ar placebo par -7,54). Saja pétijuma pacienti, kuri bija randomizéti sanemt
Seroquel XR, sangma 50 mg diena 1. — 3. diena, un devu vargja palielinat [idz 100 mg diena 4. diena,

150 mg diena 8. diena un Iidz 300 mg diena atkariba no kliniskas atbildes reakcijas un panesamibas.
Vidgja Seroquel XR deva bija 160 mg diena. Iznemot ekstrapiramidalo simptomu sastopamibu (skatit 4.8.
apakspunktu un sadalu ,,Klmiskais drosums” talak), Seroquel XR, lietota reizi diena, panesamiba gados
vecakiem pacientiem bija Iidziga picaugusajiem (18 — 65 gadu vecuma) novérotajai. Par 75 gadiem
vecaku randomizeto pacientu dala bija 19%.

Kliniskais droSums

Istermina, placebo kontrol&tos kliniskos §izofrénijas un bipolaras manijas pétijumos kopéja
ekstrapiramidalu simptomu sastopamiba bija lidziga ka placebo lietoSanas gadijuma (Sizofrénija: 7,8%
kvetiaptna un 8,0% placebo lietoSanas gadijuma; bipolara manija: 11,2% kvetiapina un 11,4% placebo
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lictodanas gadijuma). Istermina placebo kontrol&tos depresivu traucéjumu un bipolaras depresijas
kliniskos pétijumos ekstrapiramidalie simptomi biezak bija ar kvetiapinu arstéto pacientu grupa, salidzinot
ar placebo. Istermina, placebo kontrolétos bipolaras depresijas kliniskos pétfjumos kopgja
ekstrapiramidalo simptomu sastopamiba bija 8,9% kvetiapina lietoSanas gadijuma, salidzinot ar 3,8%
placebo lietoSanas gadijuma. Istermina, placebo kontrol&tos depresivo traucéjumu monoterapijas
pétijumos kopgja ekstrapiramidalu simptomu sastopamiba bija 5,4% Seroquel XR lietoSanas gadijuma un
3,2% placebo lietosanas gadijuma. Istermina, placebo kontroléta depresivu traucgjumu monoterapijas
pétijuma gados vecakiem pacientiem kopg€ja ekstrapiramidalu simptomu sastopamiba bija 9,0% Seroquel
XR lietosanas gadijuma un 2,3% placebo lietoSanas gadijuma. Gan bipolaras depresijas, gan depresivo
trauc&jumu gadijuma atsevisku nevélamo blakusparadibu (pieméram, akatizijas, ekstrapiramidalu
trauc&jumu, trices, diskingzijas, distonijas, nemiera, muskulu patvaligu kontrakciju, psihomotoras
hiperaktivitates un muskulu rigiditates) sastopamiba neparsniedza 4% neviena arstéSanas grupa.

Istermina, fiksétas devas (50 mg lidz 800 mg diena), placebo kontrol&tos pétijumos (ilgums 3 lidz 8
nedglas) vidéjais kermena masas pieaugums ar kvetiapinu arstéto pacientu grupa bija no 0,8 kg, lietojot
50 mg dienas devu, Iidz 1,4 kg, lietojot 600 mg dienas devu (ar mazaku kermena masas pieaugumu,
lietojot 800 mg dienas devu), salidzinot ar kermena masas pieaugumu par 0,2 kg placebo grupa. Pacientu,
kuru kermena masa palielinajas par >7%, procentualais daudzums kvetiapina grupa bija robezas no 5,3%,
lietojot 50 mg dienas devu, lidz 15,5%, lietojot 400 mg dienas devu (ar mazaku palielinajumu, lietojot
600 mg un 800 mg dienas devas), salidzinot ar 3,7% placebo pacientu grupa.

SeSas nedélas ilga randomizéta pétijuma, kura laika pieaugusiem pacientiem ar akiitu maniju litija
preparata un Seroquel XR kombin&tu lietosanu salidzinaja ar placebo un Seroquel XR lietoSanu, noveéroja,
ka litija preparata un Seroquel XR kombinacija biezak izraisa nevélamas blakusparadibas (63 %,
salidzinot ar 48%, lietojot Seroquel XR kombinacija ar placebo). Drosuma verté$anas rezultati liecingja
par biezakiem ekstrapiramidalo simptomu gadijumiem (litija preparatu un placebo sanémuso pacientu
grupa aprakstiti attiecigi 16,8% un 6,6% pacientu), un vairuma gadijumu $ie simptomi izpaudas ka trice
(litija preparatu un placebo san€muso pacientu grupa aprakstita attiecigi 15,6% un 4,9% pacientu).
Seroquel XR un litija preparata kombinaciju sanémusaja grupa biezak neka Seroquel XR un placebo
sanémusaja grupa noveéroja miegainibu — attiecigi 12,7% un 5,5% gadijumu. Turklat salidzinajuma ar
placebo san@muso pacientu grupu lielakai litija preparatu san€muso pacientu procentualajai dalai (attiecigi
4,7% un 8,0% pacientu) terapijas beigas bija palielinajusies kermena masa (par > 7%).

Ilgakos recidivu profilakses p&tijumos bija atklatais periods (ilgums 4 [idz 36 nedgelas), kura laika
pacientus arst&ja ar kvetiapinu, kam sekoja randomiz&ts izsl€gsanas periods, kura laika pacientus
randomizgja kvetiapina vai placebo grupa. Pacientiem, kurus randomizgja kvetiapina grupa, vidgjais
kermena masas pieaugums atklata perioda laika bija 2,56 kg un randomizacijas perioda 48. nedé]a vid&ji
3,22 kg, salidzinot ar sakotngjo kermena masu atklata perioda sakuma. Pacientiem, kurus randomizgja
placebo grupa, vidgjais kermena masas picaugums atklata perioda laika bija 2,39 kg un randomizacijas
perioda 48. nedela videgji 0,89 kg, salidzinot ar sakotngjo kermena masu atklata perioda sakuma.

Placebo kontrol&tos p&tijumos gados vecakiem pacientiem ar demences izraisitu psihozi cerebrovaskularu
nevelamo blakusparadibu sastopamiba 100 pacientgados ar kvetiapinu arstétiem pacientiem nebija lielaka
ka ar placebo arstétiem pacientiem.

Visos placebo kontrolétos monoterapijas istermina pétijumos pacientiem ar sakotn&jo neitrofilo leikocitu
skaitu >1,5 x 10%/1, neitrofilo leikocitu skaita izmainu Iidz <1,5 x 10%/l vismaz viena gadijuma sastopamiba
bija 1,9% ar kvetiapinu arstétiem pacientiem, salidzinot ar 1,5% pacientiem, kuri lietoja placebo. Izmainu
lidz >0,5-<1,0 x 10”/1 sastopamiba bija vienada (0,2%) gan ar kvetiapinu, gan placebo arstétiem
pacientiem. Visos kliniskos p&tfjumos (placebo kontrol&tos, atklatos, aktivi salidzinosos) pacientiem ar
sakotngjo neitrofilo leikocttu skaitu >1,5 x 107 1), neitrofilo leikocTtu skaita izmainu lidz <1,5 x 10%/1 un
lidz <0,5 x 10%I vismaz viena gadijuma sastopamiba ar kvetiapinu arstétiem pacientiem bija attiecigi 2,9%
un 0,21%.
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Kvetiapina terapija bija saistita ar no devas atkarigu vairogdziedzera hormonu limena pazeminasanos.
TSH izmainu sastopamiba bija 3,2% kvetiapinam, salidzinot ar 2,7% placebo. Sajos pétijumos
atgriezenisku, iesp&jami kliniski nozimigu T3 vai T4 un TSH izmainu sastopamiba bija maza, un §Ts
novérotas vairogdziedzera hormonu limena izmainas nebija saistitas ar hipotireozes klniskiem
simptomiem.

Visizteiktak kop&ja un briva T4 Iimenis pazeminajas kvetiapina terapijas pirmajas ses$as nedélas.
Turpmakas ilgstoSas arst€sanas laika tas nepazeminajas. Partraucot kvetiapina terapiju, gandriz 2/3
gadijumu ietekme uz kopg€jo un brivo T, izzuda neatkarigi no terapijas ilguma.

Katarakta/ 1&cas apdulkoSanas

Kliniskaja pétijuma, salidzinot Seroquel (200-800 mg diend) un risperidona (2-8 mg diena)
kataraktogénisko ietekmi Sizofrénijas pacientiem vai pacientiem ar $izoafektiviem trauc&jumiem, pacientu
ar palielinatu 1&cas apdulkoSanas pakapi procentualais Tpatsvars Seroquel grupa (4%) nebija lielaks ka
risperidona grupa (10%), sanemot terapiju vismaz 21 menesi.

Pediatriska populacija
Kliniska efektivitate

Seroquel efektivitati un drosumu pétija 3 ned€las ilga placebo kontroléta pétijuma par manijas arstésanu
(n= 284 pacienti no ASV, vecums 10-17 gadi). Aptuveni 45% pacientu papildus bija diagnosticéts
uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroms( UDHS). Papildus veica 6 nedélas ilgu placebo kontrolétu
pétfjumu par Sizofrénijas arst€Sanu (n = 222 pacienti, vecums 13-17 gadi). Abos pétijumos no tiem
izslédza pacientus, kuriem nebija atbildes reakcijas pret Seroquel. Arstésanu ar Seroquel saka ar devu

50 mg diena, ko 2. diena palielinaja Iidz 100 mg diena; pec tam devu titr&ja lidz merka devai (400-600 mg
diena manijas gadijuma; 400-800 mg diena Sizofrénijas gadijuma), izmantojot soli 100 mg diena un
lietojot zales divas vai tris reizes diena.

P&tfjuma par maniju LS vertibas vidgjas izmainas, salidzinot ar sakotn€jiem Junga manijas vertéjuma
skalas(Young Mania Rating Scale- YMRS) kopé€jiem raditajiem (aktiva arst€Sana minus placebo) bija —
5,21 ar 400 mg Seroquel diena un —6,56 ar 600 mg Seroquel diena. Atbildes reakcijas biezums (YMRS
uzlabojums par >50%) bija 64% ar 400 mg Seroquel diena, 58% ar 600 mg Seroquel diena un 37%
placebo grupa.

P&tfjuma par Sizofréniju LS vertibas vidgjas izmainas, salidzinot ar sakotn&jiem Kop&jas pozitivo un
negativo simptomu skalas ( PANSS — Total Positive and Negative Symptom Scores) kopgjiem raditajiem
(aktiva arstesana minus placebo) bija -8,16 ar 400 mg Seroquel diena un -9,29 ar 800 mg Seroquel diena.
Ne terapija ar nelielam kvetiapina devam (400 mg diena), ne ar lielam kvetiapina devam (800 mg diena)
nebija paraka par placebo attieciba uz tadu pacientu procentualo daudzumu, kuriem bija panakta atbildes
reakcija, ko defin&ja ka PANSS kopgja raditaja samazinajumu par >30 %, salidzinot ar sakotng&jo veértibu.
Gan manijas, gan Sizofrénijas gadijuma lielakas devas deva skaitliski mazaku atbildes reakcijas biezumu.

Tre$aja Tslaicigaja, ar placebo kontrol&taja Seroquel XR monoterapijas pétijuma ar 10-17 gadus veciem
b&rniem un pusaudziem, kuriem bija bipolara depresija, nekonstatéja efektivitati.

Dati par efekta saglabasanos vai recidiva profilaksi §aja vecuma grupa nav pieejami.

Kliiskais droSums
Ieprieks aprakstitajos slaicigajos kvetiapina petijumos ar beérniem EPS sastopamiba aktivas terapijas
grupa salidzinajuma ar placebo grupu bija attiecigi 12,9% un 5,3% Sizofrénijas petijjuma, 3,6% un 1,1%
bipolaras manijas petijuma un 1,1% un 0% bipolaras depresijas petijuma. Kermena masas palielinasanas
par > 7% salidzinajuma ar sakotngjo stavokli sastopamiba aktivas terapijas grupa salidzinajuma ar placebo
grupu Sizofrénijas un bipolaras manijas p&tijumos bija attiecigi 17% un 2,5%, un bipolaras depresijas
petijuma ta bija attiecigi 12,5% un 6%. Pasnavnieciskas uzvedibas sastopamiba aktivas terapijas grupa
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salidzinajuma ar placebo grupu bija attiecigi 1,4% un 1,3% Sizofrénijas p&tijuma, 1,0% un 0% bipolaras
manijas pétijuma un 1,1% un 0% bipolaras depresijas petijuma. Bipolaras depresijas petijjuma pagarinataja
novérojumu fazgé péc terapijas beigam divi pacienti izdarTja vél divus pasnavibas méginajumus, turklat
viens no §iem pacientiem pa$navibas méginajuma laika bija lietojis kvetiapinu.

Ilgtermina droSums

26 ned@las ilga nemaskéta akitas terapijas pétijuma pagarinajuma faze tika iegati papildu droSuma dati
par 380 pacientiem, kuri lietoja elastigas Seroquel devas (400-800 mg diena). Bérniem un pusaudziem
zinoja par asinsspiediena paaugstinasanos. Turklat be&rniem un pusaudziem biezak neka pieaugusiem
pacientiem konstatgja Estgribas pastiprinasanos, ekstrapiramidalus simptomus un prolaktina ITmena
paaugstinasanos seruma (skatit 4.4. un 4.8. apakspunktu). Veértgjot kermena masas palielinasanos un
koriggjot to péc normalas augSanas ilgaka laika, ka kliniski nozimigu parmainu raditaju izmantoja
kermena masas indeksa (KMI) palielinasanos par vismaz 0,5 standartpunktiem, salidzinot ar sakotngjo
raditaju. Sim kritérijam atbilda 18,3% pacientu, kas ar kvetiapinu bija arst&ti vismaz 26 nedélas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

Perorali lietots kvetiapins labi absorb&jas. Augstaka kvetiapina un norkvetiapina koncentracija plazma tiek
sasniegta aptuveni 6 stundas (T max) péc Seroquel XR lietoSanas. Stabilas koncentracijas apstaklos
augstaka aktiva metabolita (norkvetiapina) molara koncentracija atbilst 35% no konstatétas kvetiapina
koncentracijas.

Kvetiapina un norkvetiapina farmakoking&tika ir lineara un proporcionala devam, kas neparsniedz 800 mg
vienreiz diena. Lietojot Seroquel XR vienreiz diena salidzinajuma ar talitéjas darbibas kvetiapina fumarata
(Seroquel) tadas pasas devas lietosanu divas reizes diena, laukums zem koncentracijas plazma un laika
attiecibas Itknes (AUC) ir lidzvertigs, bet vielas augstaka koncentracija plazma (Cax) Stabilas
koncentracijas apstaklos ir par 13% zemaka. Seroquel XR salidzinot ar Seroquel, metabolita norkvetiapina
AUC ir par 18% zemaks.

P&ttjuma, kura vertgja partikas ietekmi uz kvetiapina biopieejamibu, konstatéts, ka €diens ar lielu tauku
saturu izraisa statistiski nozimigu Seroquel XR Cpax Un AUC pieaugumu — attiecigi par aptuveni 50% un
20%. Nevar izslegt, ka €diens ar lielu tauku saturu uz so zalu formu rada vél lielaku ietekmi. Savukart
viegli &dieni kvetiapina Cpax un AUC nozimigi neietekmé. Seroquel XR ieteicams lietot vienreiz diena
atseviSki no &dienreizes.

Izkliede
Aptuveni 83% kvetiapina saistas ar plazmas proteiniem.

Biotransformacija

Kvetiapins tiek plasi metabolizéts aknas, p&c radiologiski iezim&ta kvetiapina lictosanas
pamatsavienojums veido mazak neka 5% no nemainttu zalu materiala, kas konstatéts urina vai
izkarnijumos.

In vitro pétijumos noskaidrots, ka CYP3A4 ir primarais enzims, kas nosaka citohroma P450 medi&to
kvetiapina metabolismu. Norkvetiapina veido$anas un eliminacija galvenokart ir saistita ar CYP3A4.

In vitro konstatgts, ka kvetiapins un vairaki ta metaboliti (arT norkvetiapins) vaji inhib€ cilvéka citohroma
P450 izoenzimu 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 un 3A4 aktivitati. In vitro apstaklos CYP inhibiciju novéro tikai
tad, ja vielas koncentracija aptuveni 5 — 50 reizes parsniedz koncentraciju, ko novéro, cilvekam lietojot
zalu devas robezas no 300 Iidz 800 mg diena. Ievérojot min&tos in vitro iegiitos rezultatus, ir maz ticams,
ka kvetiapina lietoSana vienlaicigi ar citam zalém var&tu izraisit kliniski nozZimigu ar citohromu P450
saistTtu citu zalu metabolisma nomakumu. P&tfjumos ar dzivniekiem konstatéts, ka kvetiapins var inducégt
citohroma P450 enzimus. Tomér 1pasa mijiedarbibas p&tijuma psihotiskiem pacientiem p&c kvetiapina
lietoSanas nenoveéroja citohroma P450 aktivitates paaugstinasanos.
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Eliminacija

Kvetiapina un norkvetiapina eliminacijas pusperiodu ilgums ir attiecigi aptuveni 7 un 12 stundas.
Aptuveni 73% no radiologiski iezZim&tas vielas izdalas ar urinu un 21% ar izkarnijumiem . Mazak neka 5%
no kopgjas radioaktivitates ir neizmainits ar zalém saistits materials. Vidgjais ar urinu izvaditais molarais
briva kvetiapina un ta aktiva metabolita norkvetiapina, kas atrodas cilvéka plazma, daudzums ir mazaks
par 5%.

Ipasas grupas

Dzimums
VirieSiem un sievieteém kvetiapina farmakokingtika neatskiras.

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem cilvekiem vidgjais kvetiapina klirenss ir par aptuveni 30 — 50% mazaks par to, kads
novérots 18 — 65 gadus veciem pieaugusiem pacientiem.

Nieru darbibas trauc&jumi

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kad kreatinina klirenss ir mazaks par

30 ml/min/1,73 m?) vidgjais kvetiapina plazmas klirenss samazinas aptuveni par 25%, bet individualas
klirensu raksturojo$o parametru vertibas ir veseliem individiem novéroto veértibu robezas.

Aknu darbibas traucgjumi

Pacientiem ar zinamiem aknu darbibas traucéjumiem (stabilu alkohola cirozi) kvetiapina vidgjais plazmas
klirenss samazinas aptuveni par 25%. Ta ka kvetiapins tiek plasi metabolizéts aknas, pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem sagaidama paaugstinata ta koncentracija plazma. Siem pacientiem var bit
japielago deva (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Farmakokingtikas raditajus noteica, izmantojot paraugus no 9 bérniem 10-12 gadu vecuma un

12 pusaudziem, kuri sanéma stabilu arste€Sanu ar 400 mg kvetiapina (Seroquel) divreiz diena. Atbilstosi
devai korigéta pamatsavienojuma kvetiapina koncentracija plazma bérniem un pusaudziem (10-17 gadu
vecuma) lidzsvara faz€é kopuma bija lidziga ka pieaugusajiem, ta¢u bérniem C,x raditaji bija pie
pieaugusajiem novérota diapazona augstakas robezas. Salidzinot ar pieaugusSajiem, bija augstakas aktiva
metabolita norkvetiapina AUC un C s« VErtibas, attiecigi par aptuveni 62% un 49% bérniem (10-12 gadu
vecuma) un par 28% un 14% pusaudziem (13-17 gadu vecuma).

Informacija par Seroquel XR lietoSanu bérniem un pusaudziem nav pieejama.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Vairakos in vitro un in vivo genotoksicitates p&tjjumos nekonstatgja genotoksicitati. Laboratorijas
dzivniekiem kliniski nozimigas iedarbibas gadijuma novéroja $adas novirzes, kuras vél nav pieraditas
ilgtermina kliniska izp&te:

zurkam noveroja pigmenta izgulsnésanos vairogdziedzerT, makaka sugas mérkakiem novéroja
vairogdziedzera folikularo $iinu hipertrofiju, plazmas Tj Iimena pazeminasanos, pazeminatu hemoglobina
koncentraciju un samazinatu balto un sarkano asinskermenisu skaitu; suniem — 1€cas sadulkoSanos un
kataraktu (skatit 5.1. apakSpunktu , Katarakta/ lécas apdulkosanas™).

Embriofetalas toksicitates petijuma ar truSiem tika novérots palielinats karpala/tarsala izlickuma ra§anas
biezums auglim. ST paradiba radas tad, ja bija acimredzama ietekme uz matiti, pieméram, samazinats
kermena masas pieaugums. ST ietekme tika novérota gadijumos, kad zalu kopéja ietekme uz matiti bija
lidziga vai nedaudz parsniedza ietekmi uz cilvekiem maksimalas terapeitiskas devas lietoSanas gadijuma.
S1 novérojuma nozime cilvékiem nav zinama.
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Fertilitates p&tijuma ar Zurkam novéroja marginalu tévinu fertilitates un pseidogriisnibas biezuma
samazinajumu, palielinatu diestrus periodu, palielinatu prekoitalo intervalu un samazinatu graisnibas
biezumu. Sis izpausmes bija saistitas ar paaugstinatu prolakfina Iimeni un nav tiesi attiecinamas uz
cilveku, jo reprodukcijas hormonala kontrole dazadiem dzivniekiem atSkiras.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kodols Apvalks
Mikrokristaliska celuloze Hipromeloze 2910
Natrija citrats Makrogols 400
Laktozes monohidrats Titana dioksids (E171)
Magnija stearats Dzeltenais dzelzs oksids (E172) (50, 200 un 300 mg
Hipromeloze 2208 tabletes)
Sarkanais dzelzs oksids (E172) (50 mg tabletgs)

6.2.  Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami pasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Tabletes iepakotas polihlortrifluoretiléna un polivinilhlorida aluminija folijas blisteros.

Zalu stiprums Kastites (iepakojuma) saturs Blisteri

50 mg, 150 mg, 300 mg un 10 tabletes 1 blisteris pa 10 tabletém

400 mg tabletes 30 tabletes 3 blisteri pa 10 tabletem
50 tabletes 10 blisteri pa 10 tabletem
50 tabletes 5 blisteri pa 10 tabletem
60 tabletes 6 blisteri pa 10 tabletem
100 tabletes 10 blisteri pa 10 tabletém
100 tabletes 100 blisteri pa 1 tabletei

6.6. Ipa$i noradijumi atkritumu likvidé$anai

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
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8.

9.

10.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel XR 50 mg ilgstosas darbibas tabletes
quetiapine

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 50 mg kvetiapina (fumarata veida).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 ilgstosas darbibas tabletes
30 ilgstosas darbibas tabletes
50 ilgstosas darbibas tabletes
60 ilgstosas darbibas tabletes
100 ilgstosas darbibas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tabletes nedrikst dalit, sakos]at vai sasmalcinat.
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}
<{tel.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Seroquel XR 50 mg
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel XR 50 mg ilgstosas darbibas tabletes
quetiapine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AstraZeneca

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Exp:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE UN PUDELES ETIKETE

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel XR 150 mg ilgsto$as darbibas tabletes
quetiapine

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 150 mg kvetiapina (fumarata veida).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 ilgstosas darbibas tabletes
30 ilgstosas darbibas tabletes
50 ilgstosas darbibas tabletes
60 ilgstosas darbibas tabletes
100 ilgstosas darbibas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tabletes nedrikst dalit, sakos]at vai sasmalcinat.
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Seroquel XR 150 mg
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel XR 150 mg ilgsto$as darbibas tabletes
quetiapine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AstraZeneca

3. DERIGUMA TERMINS

Exp:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

KASTITE UN PUDELES ETIKETE

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel XR 200 mg ilgstosas darbibas tabletes
quetiapine

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 200 mg kvetiapina (fumarata veida).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 ilgstosas darbibas tabletes
30 ilgstosas darbibas tabletes
50 ilgstosas darbibas tabletes
60 ilgstosas darbibas tabletes
100 ilgstosas darbibas tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Tabletes nedrikst dalit, sakos]at vai sasmalcinat.
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

(7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}
<{tel.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Seroquel XR 200 mg
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel XR 200 mg ilgsto$as darbibas tabletes
quetiapine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AstraZeneca

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Exp:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

KASTITE UN PUDELES ETIKETE

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel XR 300 mg ilgsto$as darbibas tabletes
quetiapine

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 300 mg kvetiapina (fumarata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 ilgstosas darbibas tabletes
30 ilgstosas darbibas tabletes
50 ilgstosas darbibas tabletes
60 ilgstosas darbibas tabletes
100 ilgstosas darbibas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tabletes nedrikst dalit, sakos]at vai sasmalcinat.
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
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[Aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}
<{tel.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Seroquel XR 300 mg
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel XR 300 mg ilgsto$as darbibas tabletes
quetiapine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AstraZeneca

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Exp:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

KASTITE UN PUDELES ETIKETE

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel XR 400 mg ilgsto$as darbibas tabletes
quetiapine

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 400 mg kvetiapina (fumarata veida).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 ilgstosas darbibas tabletes
30 ilgstosas darbibas tabletes
50 ilgstosas darbibas tabletes
60 ilgstosas darbibas tabletes
100 ilgstosas darbibas tabletes

(5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tabletes nedrikst dalit, sakos$]at vai sasmalcinat.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
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[Aizpilda nacionali]

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

SErija:

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Seroquel XR 400 mg
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Seroquel XR 400 mg ilgsto$as darbibas tabletes
quetiapine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AstraZeneca

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Exp:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA LIETOTAJAM

Seroquel XR 50 mg ilgsto$as darbibas tabletes

Seroquel XR 150 mg ilgstosas darbibas tabletes

Seroquel XR 200 mg ilgstosas darbibas tabletes

Seroquel XR 300 mg ilgsto$as darbibas tabletes

Seroquel XR 400 mg ilgstosas darbibas tabletes
Quetiapine

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

S
1
2.
5.
6
5
6

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Seroquel XR un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Seroquel XR lietoSanas
Ka lietot Seroquel XR

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Seroquel XR

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Seroquel XR un kadam nolikam tas lieto

Seroquel XR satur vielu, ko sauc par kvetiapinu. Tas pieder antipsihotisko zalu grupai. Seroquel XR var
lietot vairaku slimibu arsté$anai, pieméram:

bipolara depresija un depresijas epizodes depresivu traucgjumu gadijuma: kad Jums ir bedigs
garastavoklis. Sada stavokli Jiis jiitaties nomakts, izjiitat vainas apzinu, energijas trikumu,
apetites zudumu vai nevarat gulét;

manija: kad Jus jutaties loti patikami uztraukts, sajisminats, uzbudinats, entuziastisks vai
parmérigi aktivs, vai ar pavajinatu sprie$anas sp&ju, ieskaitot agresivu vai graujoSu uzvedibu;
Sizofrénija: kad Jus dzirdat vai jiitat klat neesoSo, ticat lietam, kuras nepastav, vai jutaties
neparasti aizdomigs, uztraukts, apmulsis, vainigs, sasprindzis vai nomakts.

Lai arstétu depresijas epizodes depresivu traucgjumu gadijuma, Seroquel XR lieto papildus citam zalém
§1s slimibas arstéSanai.

Pat tad, kad Jas jutisieties labak, iesp&jams, arsts turpinas Jums parakstit Seroquel XR.

2.

Kas Jums jazina pirms Seroguel XR lietoSanas

Nelietojiet Seroquel XR $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret kvetiapinu vai kadu citu (6. punkta mingéto) Seroquel
XR sastavdalu.
Ja Jus lietojat kadas no §im zalem:
- noteiktas zales HIV infekcijas arstéSanai;
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- azolu grupas zales (séniSinfekciju arsté$anai);
- eritromicinu vai klaritromicinu (infekciju arsté$anai);
- nefazodonu (depresijas arst€sanai).

Nelietojiet Seroquel XR, ja iepriek$ min&tais attiecas uz Jums. Neskaidribu gadijuma konsult&jieties ar
arstu vai farmaceitu pirms Seroquel XR lietoSanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Seroquel XR lieto$anas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

Jums vai kadam Jiisu gimenes loceklim ir vai ir bijuSas jebkadas sirds slimibas, pieméram, sirds
ritma traucgjumi, novajinats sirds muskulis vai sirds iekaisums, vai Jis lietojat zales, kas varetu
ietekmét sirds ritmu;

Jums ir zems asinsspiediens;

Jums ir bijis insults (ipasi gados vecakiem pacientiem);

Jums ir aknu darbibas trauc&jumi;

Jums kadreiz ir bijusi krampji;

Jums ir cukura diabéts vai paaugstinats risks saslimt ar cukura diabétu. Lietojot Seroquel XR,
arsts Jums var parbaudit cukura [Tmeni asinis;

zinat, ka Jums kadreiz ir bijis samazinats balto asinskermeniSu skaits neatkarigi no citu zalu
lietoSanas;

esat gados vecaks cilveks ar demenci (galvas smadzenu funkciju zudumu). Seroquel XR
nevajadzetu lietot, jo Seroquel XR pieder zalu grupai, kas var paaugstinat insulta vai dazos
gadijumos naves risku gados vecakiem cilvékiem ar demenci;

Jasu vai kada cita Jusu gimenes locekla anamnézg ir asins receklu veidosanas, jo $ada veida zales
ir tikusas saistttas ar asins receklu veidoSanos.

Nekavéjoties pastastiet savam arstam, ja pec Seroquel XR lieto$anas Jus jutat jebko no talak minéta:

kombinacija drudzi, stipru muskulu stivumu, svisanu vai samanas traucgjumus (traucgjumus, ko
sauc par ,,Jaundabigo neiroleptisko sindromu”). Var biit nepiecieSama tilitéja mediciniska
palidziba;

nekontrolgjamas kustibas, Tpasi sejas vai méles kustibas;

reiboni vai stipru miegainibu. Gados vecakiem pacientiem tas var palielinat nejausas traumas
(kritiena) iesp&jamibu;

krampjus;

ilgstodu un sapigu erekciju (priapisms).

Visi minétie stavokli var tikt izraisiti, lictojot §a veida zales.

Nekavgjoties pastastiet savam arstam, ja pec Seroquel XR lietoSanas Jus jiitat jebko no talak minéta:

Domas

gripai lidzigus simptomus, sausu muti, vai jebkuru citu infekciju, jo tas var bt rezultats balto
asinskermeniSu samazinatam skaitam, kas var radit vajadzibu partraukt Aeroquel XR lietoSanu
vai atbilstoSas arstéSanas uzsakSanu;

aizciet€jumus kopa ar pastavigam védera sapém, vai aizcietejumu, kas neatbild uz arstéSanu, jo
tas var radit nopietnus zarnus nosprostojumus

par pasnavibu un depresijas saasinajums

Ja Jums ir depresija, Jums dazkart var bt domas par passavaino$anos vai pasnavibu. Pirmoreiz sakot
arst€Sanu, tas var pastiprinaties, jo, lai §1s zales saktu darboties, japaiet zinamam laikam, parasti aptuveni 2
nedg]am, bet dazkart ilgakam laikam. Sis domas var pastiprinaties, arT peksni partraucot zalu lietosanu.
Lielaka $adu domu iespgjamiba ir, ja esat jauns pieaugusais. Informacija no kltniskajiem p&tijumiem

liecina,

ka paaugstinats domu par pasnavibu un/vai uz pasnavibu vérstas uzvedibas risks ir jauniem

pieaugusajiem lidz 25 gadu vecumam, kuriem ir depresija.
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Ja Jums jebkura bridi rodas domas par passavaino$anos vai pa$navibu, sazinieties ar savu arstu vai
nekavgjoties dodieties uz slimnicu. Iesp&jams, Jums liksies noderigi pastastit tuviniekam vai tuvam
draugam, ka ciesat no depresijas, un palligt vinam izlasit So lietoSanas instrukciju. Jus varat lugt, lai Sis
cilveks pastasta, ja vinam liekas, ka Jtisu depresija saasinas, vai ja vinu uztrauc izmainas Jisu uzvediba.

Kermena masas palielinaSanas
Pacientiem, kuri lieto Seroquel XR, novérota kermena masas palielinasanas. Jums un Jaisu arstam regulari

japarbauda Jisu kermena masa.

Bérni un pusaudzi
Seroquel XR nav paredz&ts lietoSanai bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Citu zales un Seroquel XR
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu lietot.

Nelietojiet Seroquel XR, ja lietojat kadas no §Tm zalem:

. noteiktas zales HIV infekcijas arstéSanai;

. azolu grupas zales (séniSinfekciju arstésanai);

. eritromicinu vai klaritromicinu (infekciju arstésanai);
. nefazodonu (depresijas arsté$anai).

Pastastiet savam arstam, ja Jus lietojat kadas no §Tm zalem:

. zales epilepsijas arst€Sanai (pieméram, fenitoinu vai karbamazepinu);

. zales paaugstinata asinsspiediena arstésanai;

. barbituratus (pret bezmiegu);

. tioridazinu vai litiju (citas antipsihotiskas zales);

. zales, kas ietekmg sirdsdarbibu, pieméram, zales, kas var izraist elektrolitu Iidzsvara trauc&jumus

(zems kalija vai magnija Iimenis), pieméram, diuretiskie lidzekli (Skidruma izvadiSanai) vai dazas
antibiotikas (zales infekciju arst€sanai).
. Zales, kas var izraisit konstipaciju.

Pirms Jiis partraucat lietot kadas no zalém, ludzu, parrunajiet to vispirms ar savu arstu.

Seroquel XR kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

. Uzturs var ietekmét Seroquel XR iedarbibu, tad€] Seroquel XR jalieto vismaz stundu pirms
edienreizes vai naktsmiera.
. Pievérsiet uzmanibu lietotajam alkohola daudzumam. Serogquel XR un alkohola kombiné&ta
ietekme Jus var padarit miegainu.
. Nedzeriet greipfrutu sulu Seroquel XR lietosanas laika. Tas var ietekmét zalu darbibu.

Griitnieciba un baroSana ar kriuti

Ja JUs esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Seroguel XR nedrikst lietot griitniecibas
laika, ja vien tas nav parrunats ar arstu. Seroquel XR nedrikst lietot, ja barojat bérnu ar kriiti.

Jaundzimusajiem, kuri dzimusi matém, kuras lietojusas Seroquel XR p&dgja griitniecibas trimestr
(pedgjos tris griitniecibas ménesos), var rasties $adi simptomi: trice, muskulu sttvums un/vai vajums,
miegainiba, uzbudinajums, elposanas un baroSanas traucgjumi. Ja Jisu be&rnam rodas kads no Siem
simptomiem, Jums var bt jasazinas ar savu arstu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Tabletes var izraisit miegainibu. Kamér nezinat, ka §is tabletes Jis ietekmé, nevadiet transportlidzeklus un
neapkalpojiet mehanismus.

Seroquel XR satur laktozi
Seroquel XR satur laktozi, cukura paveidu. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms
lietojat $1s zales, konsultgjieties ar arstu.

Ietekme uz zalu noteik§anu urina

Nosakot zalu vielas urina ar dazam testa metodém, Seroquel XR lietoSana var izraisit pozitivu rezultatu
attieciba uz metadonu vai noteiktiem depresijas arstéSanas Iidzekliem, kurus deve par tricikliskajiem
antidepresantiem (TCA), pat ja neesat lietojis metadonu vai TAC. Ja ta notiek, var veikt specifiskaku
parbaudi.

3) Ka lietot Seroquel XR

Vienmér lietojiet Seroquel XR tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. Arsts nolems, kada sakuma deva Jums jalieto. Balstdeva (dienas deva) biis atkariga no Jiisu
slimibas un vajadzibam, bet parasti ta biis 150 mg — 800 mg.

Jis lietosiet tabletes vienu reizi diena.

Nesadaliet, nesakodiet un nesasmalciniet tabletes.

Norijiet tabletes veselas, uzdzerot tideni.

Lietojiet tabletes atseviski no €dienreizes (vismaz vienu stundu pirms edienreizes vai gulétieSanas,
arsts Jums pateiks, kad).

Nedzeriet greipfriitu sulu Seroquel XR lietoSanas laika. Ta var ietekmét zalu iedarbibu.

e Patja jutaties labak, bez arsta zinas nepartrauciet tablesu lietoSanu.

Aknu darbibas traucéjumi
Ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi, arsts var izmainit zalu devu.

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem arsts var izmainit devu.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Seroquel XR nav ieteicams lietot bérniem un pusaudZiem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

Ja esat lietojis Seroquel XR vairak neka noteikts

Ja esat lietojis liclaku Seroquel XR devu, neka arsts Jums nozimgjis, Jums var biit miegainiba, reibonis un
sirdsdarbibas trauc&umi. Nekavéjoties sazinieties ar arstu vai tuvako slimnicu. Papemiet lidz Seroquel XR
tabletes.

Ja esat aizmirsis lietot Seroquel XR
Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz atceraties. Tomer, ja ir gandriz pienacis laiks lietot nakamo
devu, nogaidiet lidz tam. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja partraucat lietot Seroquel XR

Ja Jiis peksni partraucat lietot Seroquel XR, Jums var biit gruti aizmigt (bezmiegs), slikta diisa vai
galvassapes, caureja, vem3ana, reibonis vai aizkaitinamiba. Arsts var ieteikt samazinat devu pakapeniski,
pirms partraucat lietot Seroquel XR.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4.

lespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, arT Seroquel XR var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

L.oti biezas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

reibonis (var biit par iemeslu kritienam), galvassapes, sausums mutg.

miegainiba (ar laiku var izzust, turpinot Seroquel XR lieto8anu), var bt par iemeslu kritienam;
lietoSanas partraukSanas simptomi (simptomi, kuri rodas, partraucot lietot Seroquel XR,
pieméram, bezmiegs, slikta diSa, galvassapes, caureja, vems$ana, reibonis un aizkaitinamiba.
Ieteicama pakapeniska zalu lictoSanas partraukSana vismaz 1 1idz 2 ned€lu laika.

kermena masas pieaugums.

patologiskas muskulu kustibas. Ari griitibas uzsakt muskulu kustibas, tricéSana, nemiera vai
muskulu stivuma sajtita bez sapem.

izmainas specifisku tauku daudzuma( trigliceridi un kopgjais holesterols).

Biezas blakusparadibas (var skart lidz 1 no 10 cilvékiem):

atra sirdsdarbiba;

sajuta, ka sirds kiileno, atri sitas vai kads sirdspuksts iztriikst;

aizcietgjums, gremosanas traucgjumi;

vajuma sajiita;

roku vai kaju pietikums;

zems asinsspiediens pieceloties, kas var izraist reiboni vai giboni (var bt par iemeslu kritienam);

paaugstinats cukura [Tmenis asinis;

neskaidra redze;

patologiski sapni un nakts murgi;

pastiprinata izsalkuma sajita,

aizkaitinamiba;

runas un valodas traucgjumi;

pasnavibas domas un depresijas pastiprinasanas;

elpas trikums;

vemsana (galvenokart gados vecakiem pacientiem);

drudzis.

izmainas tiroido hormonu daudzuma asinfs;

samazinats specifisku asins kermenisu daudzums asinis;

paaugstinats aknu enzimu daudzums asinis

paaugstinats hormona- prolaktina daudzums asinis
e sievietem un virieSiem kriSu pietiikums un negaidita piena izdaliSanas no kriittm
e sieviettm menstruaciju iztrikumu vai neregularas menstruacijas

Retakas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem):

krampiji;

alergiskas reakcijas, kas var izpausties ka piepacelti izsitumi, adas pietikums un pietakums ap muti;
nepatikamas sajiitas kajas (nemierigo kaju sindroms);

apgritinata risana;

galvenokart sejas vai méles patvaligas kustibas;

seksuala disfunkcija;

cukura diabéts;

ieprieks esoSa cukura diabéta norises pasliktinasanas;

EKG redzamas sirds elektriskas aktivitates parmainas (QT intervala pagarinasanas);
arst€Sanas sakuma var paléninaties sirdsdarbiba, iesp&jams, kopa ar zemu asinsspiedienu un
&iboni;vajuma sajita, gibonis (var biit par iemeslu kritienam);

aizlikts deguns

samazinats sarkano SainskermeniSu daudzums
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. samazinats natrija daudzums asinis

Retas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 1000 cilvékiem):

. kombinacija augsta temperatiira (drudzis), svisana, muskulu stivums, izteikta miegainiba vai
samanas traucjumi (traucgjumi, ko sauc par ,,Jaundabigo neiroleptisko sindromu”);

. dzeltena ada un acis (dzelte);

. aknu iekaisums (hepatits);

. ilgstoSa un sapiga erekcija (priapisms);

. kriiSu pietikums un negaidita piena izdaliSanas no kriitim (galaktoreja);

. menstruaciju traucgjumi;

. asins recekli veénas, jo Tpasi kaju vénas (pie simptomiem pieder pietikums, sapes un kajas

apsartums), kuri pa asinsvadiem var nokliit plausas, izraisot sapes kriitis un apgritinatu elposanu. Ja
Jiis pamanat kadu no Siem simptomiem, nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu;

. staigasana, €Sana vai citas darbibas miega;

. pazeminata kermena temperatiira (hipotermija);

. aizkunga dziedzera iekaisums;

. stavoklis, ko sauc par metabolo sindromu, kad Jums ir 3 vai vairak no sadam pazimeém:

aptaukoSanas vedera rajona, “laba holesterina” (ABL-H) limena pazeminasanas, trigliceridu (asinis
esosSu taukvielu paveids) Iimena paaugstinasanas asinis, paaugstinats asinsspiediens un paaugstinats
cukura ITmenis asins.

. zarnu nosprostojums

. Palielinats asins kreatinina fosfokinézes limenis(viela no muskulaudiem)

Loti retas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 10 000 cilvekiem):

. smagi izsitumi, pasli vai sarkani plankumi uz adas;

. smagas alergiskas reakcijas (anafilakse), kas var izraisit elpas trikumu vai Soku;

. strauj$ adas pietakums, parasti ap acim, skarot ari lGpas un rikli (angioneirotiska tuska);

. izteikta puslu veidosanas uz adas, mutg, acu apvida un uz dzimumorganiem (Stivensa-DZonsona
sindroms);

. urina tilpumu kontrolgjosa hormona nepietickama sekrécija;

. muskulu skiedru sadaliSanas un sapes muskulos (rabdomiolize).

. Eso$a diabéta stavokla pasliktinaSanas

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

o izsitumi uz adas ar neregulariem sarkaniem plankumiem (erythema multiforme);

. nopietna, peksna alergiska reakcija ar tadiem simptomiem ka drudzis un pasli uz adas, ka arf adas
lobisanas (toksiska epidermas nekrolize);

. Péksnas partraukSanas simptomi var rasties jaundzimusiem b&rniem, kuru mates lietojusas

Seroquel griitniecibas laika

Zalu grupa, kurai pieder Seroquel, var izraisit sirds ritma traucg€jumus, kuri var biit nopietni un smagos
gadijumos izraisit navi.

Dazas blakusparadibas var noteikt tikai p&c asins analizém, kuras var uzradities izmainits taukvielu
(trigliceridi un kopgjais holesterins), cukura vai vairogdziedzera hormonu daudzums Jasu asinis,
palielinati aknu enzimu raditaji, samazinats noteikta veida asins §tinu skaits, samazinats sarkano asins
Stnu skaits, paaugstinats kreatinfosfokinazes (muskulos esoSas vielas) limenis asinis, samazinats natrija
daudzums asinis, ka ar1 palielinats hormona prolaktina daudzums asinis. Hormona prolaktina limena
paaugstinajums retos gadijumos var izraisit:

e kriiSu pietikumu un negaiditu piena veidoSanos gan virieSiem, gan sievieteém;
e sievietem menstruaciju cikla iztriikumu vai neregularas menstruacijas.

Periodiski arsts var liigt veikt asins analizes.
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Blakusparadibas bérniem un pusaudZiem
Bérniem un pusaudziem var rasties tadas pasas blakusparadibas ka picaugusajiem.

Talak miné&tas blakusparadibas biezak novérotas bérniem un pusaudziem:

Loti biezas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

e palielinats hormona prolaktina daudzums asinis. Retos gadijumos tas var izraisit:
- kriits dziedzeru pietikumu z&€niem un meiten€m un neparedz&tu piena veidosanos;
- menstruaciju iztrikumu vai neregularas menstruacijas meiteném;

e palielinata stgriba;

e vems3ana.

e patologiskas muskulu kustibas. Art griitibas uzsakt muskulu kustibas, tricéSana, nemiera vai
muskulu stivuma sajtita bez sapem;

e paaugstinats asinsspiediens

BieZas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):
e vajuma sajita, gibonis (var bt par iemeslu kritienam);
e aizlikts deguns;
® nogurums.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari
tiei, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Seroquel XR

. Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

. Nelietot Seroquel XR péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc ,,Derigs lidz”
vai péc ,, EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

. Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest

zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Seroquel XR satur

. Aktiva viela ir kvetiapins. Seroquel XR tabletes satur 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg vai 400 mg
kvetiapina (kvetiapina fumarata veida).

. Citas sastavdalas ir:

Tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, natrija citrats, laktozes monohidrats, magnija stearats,

hipromeloze.

Tabletes apvalks: hipromeloze, makrogols, titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs oksids (E172) (50 mg,

200 mg un 300 mg tabletes) un sarkanais dzelzs oksids (E172) (50 mg tabletes).

Seroquel XR aréejais izskats un iepakojums
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Visas ilgstosas iedarbibas tabletes ir kapsulas formas, kuram viena pusé iegravéts uzraksts XR un
stiprums. 50 mg tabletes ir persiku krasa, 150 mg tabletes ir balta krasa, 200 mg tabletes ir dzeltena krasa;
300 mg tabletes ir gaisi dzeltena krasa un 400 mg tabletes ir balta krasa.

Visiem stiprumiem ir registréti iepakojumi pa 10, 30, 50, 60 un 100 tabletém.
Ne visi iepakojuma izméri var biit pieejami pardoSana.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs:
[Aizpilda nacionali]

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:

DALIBVALSTS NOSAUKUMS

Austrija Seroquel XR

Belgija Seroquel XR

Kipra Seroquel XR

Cehija Seroquel Prolong
Danija Seroquel Prolong
Igaunija Seroquel XR

Somija Seroquel Prolong
Francija Xeroquel LP

Vicija 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

Griekija Seroquel XR
Ungarija Seroquel XR
Islande Seroquel Prolong
Irija Seroquel XR
Italija Seroquel compresse a
rilascio prolungato
Latvija Seroquel XR
Lietuva Seroquel XR
Luksemburga Seroquel XR
Malta Seroquel XR
Niderlande Seroquel XR
Norvégija Seroquel Depot
Portugale Seroquel SR
Rumanija Seroquel XR
Slovakija Seroquel XR
Slovénija Seroquel SR
Spanija Seroquel Prolong
Zviedrija Seroquel Depot

Apvienota Karaliste ~ Seroquel XL

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi parskatita {MM/YYYY?}
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