111. melléklet
Alkalmazasi eldiras
Cimkeszbveg és betegtajékoztatd
Megjegyzés:

Ez az alkalmazasi eldirds és a betegtajékoztato az elGterjesztési eljaras eredménye alapjan jott létre,
amelyre ez a Bizottsagi hatarozat vonatkozik.

Amennyiben szlkséges, a tagallamok illetékes hatdséagai, a referens tagallammal egyittm(ikédésben,

a kés6bbiekben modositjak a kisérbiratokat a 2001/83/EK irdnyelv 4. fejezetének Ill. cimében
megallapitott eljarasnak megfelelGen.
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ALKALMAZASI ELOIRAS
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Seroquel 25 mg filmtabletta

Seroquel 100 mg filmtabletta

Seroquel 150 mg filmtabletta

Seroquel 200 mg filmtabletta

Seroquel 300 mg filmtabletta

Seroquel 3 napos kezd6csomag (kombinalt csomag)
Seroquel 4 napos kezd6csomag

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

25 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) Seroquel 25 mg tablettanként.
Segédanyag: 18 mg laktéz (vizmentes) tablettanként

100 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) Seroquel 100 mg tablettanként.
Segédanyag: 20 mg laktdz (vizmentes) tablettanként

150 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) Seroquel 150 mg tablettanként.
Segédanyag: 29 mg laktéz (vizmentes) tablettanként

200 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) Seroquel 200 mg tablettanként.
Segédanyag: 39 mg laktdz (vizmentes) tablettanként

300 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) Seroquel 300 mg tablettanként.
Segédanyag: 59 mg lakt6z (vizmentes) tablettanként

6 tabletta Seroquel 25 mg és 2 tabletta Seroquel 100 mg Seroquel 3 napos kezdécsomagonként
(kombinalt csomag)

6 tabletta Seroquel 25 mg, 3 tabletta Seroquel 100 mg és
1 tabletta Seroquel 200 mg Seroquel 4 napos kezd6csomagonként

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta

Seroquel 25 mg: barackszinii, kerek, mindkét oldalan dombort, egyik oldalan ,,SEROQUEL 25” vésettel
ellatott tabletta

Seroquel 100 mg: sarga szinii, kerek, mindkét oldalan dombort, egyik oldalan ,,SEROQUEL 100~
vésettel ellatott tabletta

Seroquel 150 mg: halvanysarga szinii, kerek, mindkét oldalan domboru, egyik oldalan ,,SEROQUEL
150" vésettel ellatott tabletta

Seroquel 200 mg: fehér szinii, kerek, mindkét oldalan domboru, egyik oldalan ,,SEROQUEL 200~
vésettel ellatott tabletta

Seroquel 300 mg: fehér szinii, kapszula alak, egyik oldalan ,,SEROQUEL”, a masik oldalan ,,300”
vésettel ellatott tabletta

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok
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A Seroquel javasolt:
. a skizofrénia kezelésére

. a bipoléris zavar kezelésére:
o] A bipoléris zavar kdzepesen stlyos vagy sulyos maniés epizodjainak kezelésére
o] A bipolaris zavar major depresszios epizodjainak kezelésére

o A manias vagy depresszios epizodok kitjulasanak megel6zésére olyan bipolaris zavarban
szenvedo betegeknél, akik korabban reagaltak a kvetiapinnal végzett kezelésre.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Az adagolasi séma minden indikécioban eltérd. Ezért meg kell gy6zddni arrol, hogy a betegek
egyértelm tajékoztatast kapnak a sajat betegségiikre vonatkozo megfeleld adagolasrol.

A Seroquel étkezéstol fiiggetleniil bevehetd.

Felndttek:

Skizofrénia kezelésére

Skizofrénia kezelésére a Seroquelt naponta kétszer kell alkalmazni. A teljes napi adag a terapia elsé négy
napjan: 50 mg (az 1. napon), 100 mg (a 2. napon), 200 mg (a 3. napon) és 300 mg (a 4. napon). A

4. naptdl kezdve az adagot az altalaban hatasos ddzisra, napi 300-450 mg-ra kell titralni. A klinikai

crer

tartomanyban allithatd.

A bipoléris zavar kdzepesen sulyos vagy sulyos méaniés epizédjainak kezelésére

Bipolaris zavarral jaré manias epizédok kezelésére a Seroquelt naponta kétszer kell alkalmazni. A teljes
napi adag a terapia els6 négy napjan: 100 mg (az 1. napon); 200 mg (a 2. napon); 300 mg (a 3. napon) és
400 mg (a 4. napon). A 6. napra maximalisan 800 mg/nap beallitdsahoz legfeljebb napi 200 mg-os
Iépésekkel emelhet6 a Seroquel dozisa.

cres

tartomanyban allithat6. Az altalaban hatasos dézis 400-800 mg/nap.

A bipolaris zavar major depresszios epizédjainak kezelésére

A Seroquelt naponta egyszer, lefekvés eldtt kell alkalmazni. A teljes napi adag a terapia els6é négy napjan:
50 mg (az 1. napon); 100 mg (a 2. napon); 200 mg (a 3. napon) és 300 mg (a 4. napon). A javasolt napi
dozis 300 mg. Klinikai vizsgalatokban tovabbi elény a 600 mg-mal kezelt betegcsoportnal a 300 mg-mal
kezelt csoporthoz képest nem volt tapasztalhat6 (lasd. 5.1 pont). Egyes betegeknél el6ny6s lehet a

600 mg-os ddzis alkalmazasa. 300 mg-nal nagyobb dozist csak a bipolaris zavar kezelésében jartas orvos
irhat fel. Toleranciaproblémak esetén egyes betegeknél a klinikai vizsgalatok szerint mérlegelni kell a
minimum 200 mg-ra torténd doziscsokkentést.

A bipolaris zavar kiajulasinak megel6zésére

A bipolaris zavar manias, kevert vagy depresszids epizddjai kinjulasinak megel6zésére azoknal a
betegeknél, akiknél a bipolaris betegség akut kezelésében a kvetiapin hatasosnak bizonyult, ugyanazzal a
napi 300 mg és 800 mg koz6tti tartoméanyban allithatd, naponta kétszeri alkalmazéssal. Fontos, hogy a
fenntarto terdpiara a legalacsonyabb hatasos dozist kell alkalmazni.

Idés kor: Mas antipsychotikumokhoz hasonléan a Seroquelt is évatosan kell alkalmazni idéseknél,
kiilondsen az adagolas kezdeti idoszakaban.

Az adott beteg klinikai reakcidjanak és tiir6képességének ismeretében eldfordulhat, hogy az
adagmaodositas ttemének lassabbnak, a napi terapiés ddzisnak pedig alacsonyabbnak kell lennie, mint a
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fiatalabb betegek esetén. A kvetiapin atlagos plazmaclearance-e idésebb korban 30-50%-kal alacsonyabb
volt, mint fiatalabb betegeknél.

Bipolaris betegseg depresszids epizddjainak kezelésében 65 év feletti betegeknél a hatdsossagot és a
biztonsadgossagot még nem ertékelték.

Gyermekek

A Seroquel nem javasolt gyermekek és 18 év alatti serdiilok kezelésére az ezen korcsoportban torténd
alkalmazést alatdmaszt6 adatok hianya miatt. A placebo--kontrollos klinikai vizsgalatok alapjan
rendelkezésre &l16 bizonyitékok a 4.4, 4.8, 5.1 és 5.2 pontban talalhatok.

Vesekarosodas:
Vesekarosodasban szenvedd betegek esetén adagmodositds nem sziikséges.

Majkéarosodas:

A quetiapin a majban nagymértékben metabolizalodik. Emiatt ismert majelégtelenség fennallasa esetén —
kilondsen a kezelés kezdeti iddszakaban — 6vatosan kell alkalmazni. Majelégtelenségben a kezd6 dozis
25 mg/nap. Az adagemelés napi 25-50 mg-os dézisemeléssel térténjen a hatasos adag eléréséig az adott
beteg klinikai reakcidjanak és tiiréképességének fliggvényében.

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.

A citokrom P450 3A4 inhibitorok, mint pl. HIV-proteaz inhibitorok, azol tipusi gombaellenes szerek,
eritromicin, klaritromicin és nefazodon egyidejii alkalmazasa ellenjavallt. (Lasd még 4.5 pont).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések
Mivel a Seroquel tobb javallattal is rendelkezik, a biztonsagossagi profilt az adott beteg diagnozisa és az
alkalmazott dézis alapjan kell mérlegelni.

Gyermekek

A kvetiapin nem javasolt gyermekek és 18 év alatti serdiil6k kezelésére az ezen korcsoportban torténd
alkalmazést aladtdmasztd adatok hianya miatt. A kvetiapinnal folytatott klinikai vizsgalatok azt mutatték,
hogy a felnétt betegeknél meghatarozott biztonsagossagi profil (lasd 4.8 pont) mellett bizonyos
mellékhatasok nagyobb gyakorisaggal jelentkeztek a gyermekek és serdiilok esetén, mint a felnétteknél
(étvagynovekedés, szérum-prolaktinszint emelkedése, hanyas, rhinitis és syncope), vagy gyermekeknél és
serdiiléknél mas kovetkezményekkel jarhatnak (extrapiramidalis tiinetek és ingerlékenység), valamint egy
olyan mellékhatast tapasztaltak, amelyet korabban a felnétt betegekkel folytatott vizsgalatokban nem
(vérnyomas-emelkedés). A pajzsmirigyhormonok szintjének valtozasat szintén megfigyelték
gyermekeknél és serdiiloknél.

Ezenkiviil a kvetiapinnal végzett kezelés hosszu tavl biztonsadgossagat a novekedés és a testi fejlodés
tekintetében 26 hétnél hosszabb ideig nem vizsgaltak. A gondolkodas és a viselkedés fejlodésére
vonatkozo hosszu tavu hatdsok nem ismertek.

Gyermekek és serdiil6k részvételével folytatott placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban a kvetiapin a
placebohoz képest az extrapiramidalis tlinetek megemelkedett incidenciajaval hozhaté dsszefliggésbe a
skizofréniaval, bipolaris maniaval és bipolaris depresszidval kezelt betegek kdérében (lasd 4.8 pont).

Ongyilkossag/szuicid gondolatok vagy klinikai romlas:

A depresszi0 bipolaris zavar esetén a szuicid gondolatok, az énkarositas és az 6ngyilkossag
(6ngyilkossaggal 0sszefliggd események) kockazatanak névekedésével jar egyiitt. Ez a veszélyeztetettség
mindaddig fennall, amig jelentds remisszié nem kovetkezik be. Mivel a javulas nem feltétlenil
jelentkezik a kezelés elsd néhany hetében, esetleg ennél hosszabb id6 sordn sem, a betegeket a javulas
bekoévetkeztéig szoros megfigyelés alatt kell tartani. Altalanos klinikai tapasztalat, hogy az éngyilkossag
kockéazata a javulas korai szakaszaiban fokozddhat.
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Emellett az orvosoknak figyelembe kell venniik az 6ngyilkossaggal kapcsolatos események lehetséges
kockazatat a kvetiapin-kezelés hirtelen abbahagyasa esetén a kezelt betegseg ismert rizikdfaktorai miatt.

Mas olyan pszichiatriai zavarok is jarhatnak az éngyilkossaggal kapcsolatos események megndvekedett
kockéazataval, amelyekre a kvetiapint felirjak. Ezen allapotok kisérdjelenségei lehetnek a major depresszios
epizodok. Ezért az egyéb pszichiatriai zavarban szenvedd betegek kezelésekor ugyanazokat az 6vintézkedéseket
kell alkalmazni, mint a major depresszidban szenvedd betegek kezelésénél.

Azok a betegek, akiknél mar eléfordultak ongyilkossaggal kapcsolatos események, illetve azok, akiknél
mar a terapia megkezdése el6tt jelentds fokt ongyilkossagi késztetés tapasztalhatd, az ongyilkossagi
gondolatok és az 6ngyilkossagi kisérletek szempontjabol nagyobb kockazatnak vannak kitéve, ezért a
kezelés idején alapos megfigyelés alatt kell tartani 6ket. Antidepresszans gyogyszerekkel végzett
placebo-kontrollos Klinikai vizsgalatok metaanalizise azt mutatta, hogy a pszichiatriai betegségben
szenvedo feln6tt betegeknél 25 éves kor alatt a placebohoz képest nagyobb az 6ngyilkos viselkedés
kockéazata, amikor antidepresszansokat szednek.

A gydgyszeres kezelés alatt a betegeket, kiilondsen a nagy kockazatnak kitett betegeket, szoros
megfigyelés alatt kell tartani, kiilondsen a kezelés korai szakaszaban és adagmddositasok utan. A betegek
(és gondozdik) figyelmét fel kell hivni arra, hogy a klinikai allapot rosszabbodasa, 6ngyilkossagi
viselkedés vagy gondolatok, illetve szokatlan viselkedésvaltozasok megfigyelése sziikséges, és a tlinetek
jelentkezése esetén azonnal forduljanak orvoshoz.

Bipolaris betegség major depresszios epizddjainak kezelésében folytatott rovidebb tavua klinikai
vizsgalatokban megfigyelték, hogy a kvetiapinnal kezelt fiatal feln6tt (25 év alatti) betegeknél
megemelkedett a szuicid veszélyeztetettség kockazata a placebdval kezelt betegekhez képest (3,0% vs.
0%).

Metabolikus kockéazat

A metabolikus profil romlasanak — beleértve a testsuly, a vércukor (lasd: hyperglycaemia) és a lipidek
valtozasait — klinikai vizsgalatokban megfigyelt kockazata miatt a betegek metabolikus paramétereit a
kezelés megkezdésekor fel kell mérni, és a paraméterek valtozasait a kezelés soran rendszeresen
ellendrizni kell. E paraméterek romlasa a klinikai gyakorlatnak megfelelden kezelendd (lasd még

4.8 pont).

Extrapiramidalis tinetek:

Bipoléris zavar major depresszios epizodjainak kezelésével kapcsolatban felnéttek kdrében végzett
placebokontrollos klinikai vizsgalatokban az extrapiramidalis tiinetek el6fordulasi gyakorisaga magasabb
volt a kvetiapinnal kezelt betegeknél, mint a placebo-csoportban (lasd 4.8 és 5.1 pont).

A kvetiapin alkalmazasa akathisiaval tarsult, amely a beteg szamara kellemetlen és nagy gondot okozé
ingerlékenységgel és folyamatos mozgaskényszerrel jellemezhetd, ami gyakran tarsul azzal, hogy a beteg
képtelen nyugodtan iilni vagy allni. Ez leginkabb a kezelés els6 néhany hetében jelentkezik. Azoknal a
betegeknél, ahol ezek a tlinetek jelentkeznek, a dozis emelése karos lehet.

Tardiv dyskinesia:

Tardiv dyskinesia jeleinek és tiineteinek jelentkezésekor fontoldra kell venni az adag csokkentését vagy a
kvetiapinnal- végzett kezelés ledllitasat. A tardiv dyskinesia tlinetei sulyosbodhatnak vagy akér a kezelés
megszakitasat kovetden is felléphetnek (lasd 4.8 pont).

Somnolentia es szédulés:

A kvetiapin-kezelést kapcsolatba hoztdk a somnolentiaval, illetve az ezzel 6sszefiiggd tiinetekkel, pl. a
sedatioval (lasd 4.8 pont). Bipoléaris depresszid kezelésével kapcsolatban végzett klinikai vizsgalatokban a
tiinetek altalaban a kezelés els6 3 napjan jelentkeztek, foként enyhe vagy kozepes intenzitassal. Azoknal
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betegnel, akiknél sulyos somnolentia 1ép fel, legalabb 2 hétig, illetve a tlnetek enyhiiléséig gyakoribb
kapcsolattartasra lehet sziikség, és a kezelés leallitasat is fontolora kell venni.

Orthostaticus hypotensio:

A kvetiapin-kezelést orthostaticus hypotonidval és ezzel kapcsolatos szédiiléssel hoztak dsszefliggésbe
(l&sd 4.8 pont), amely a somnolentidhoz hasonléan &ltaldban az adagolas kezdeti iddszakaban 1ép fel. Ez
megnovelheti a véletlen sériilés (elesés) el6fordulasat, kiilondsen idds betegeknél. Ezért a betegek
figyelmét fel kell hivni arra, hogy fokozott 6vatossaggal jarjanak el, amig meg nem ismerik a gyogyszer
lehetséges hatasait.

A kvetiapint 6vatosan kell alkalmazni ismert cardiovascularis, cerebrovascularis betegségek eléfordulasa
esetén, és olyan allapotokban, amelyek hipotoniara hajlamositanak. Orthostaticus hypotonia jelentkezése

esetén fontoldra kell venni az adag csdkkentését vagy a fokozatosabb titralast, kiiléndsen cardiovascularis
alapbetegségben szenvedd betegeknél.

Epilepszias rohamok:

Kontrollalt klinikai vizsgalatokban a kvetiapinnal és a placebdval kezelt betegek kzott a rohamok
eléfordulasaban nem volt kiildnbség. Azon betegeknél, amelyek kértérténetében epilepszias
rendellenesség szerepel, nem allnak rendelkezésre adatok a rohamok incidenciajara vonatkozdan. Mas
antipszichotikumokhoz hasonléan, a kvetiapin-kezelés soréan is 6vatossag ajanlott az anamnézisben
szerepld epilepszias roham esetén (lasd 4.8 pont).

Neurolepticus malignus szindroma:

A neurolepticus malignus szindromat dsszefiiggésbe hoztak az antipszichotikumokkal torténd kezeléssel,
beleértve a kvetiapint is (lasd 4.8 pont). A klinikai tinetei kdzé tartozik a hyperthermia, a megvaltozott
mentalis statusz, az izommerevség, a vegetativ instabilitas, valamint a megndvekedett kreatin-foszfokinaz
szint. E tunetek jelentkezése esetén a kvetiapinnal végzett kezelést le kell allitani, és a beteget megfelel6
orvosi kezelésben kell részesiteni.

Sulyos neutropenia és agranulocytosis:

A kvetiapinnal végzett klinikai vizsgalatok soran stlyos neutropenia (neutrofilszam < 0,5 x 10%/1)
el6fordulasardl szamoltak be. A stlyos neutropenia legtobb esetben a kvetiapin-terapia megkezdését
kdvetd néhany honapon beliil jelentkezett. Dozisfiiggést nem tapasztaltak. A forgalomba hozatal utan
idészakban néhany halalos kimenetelii eset is elofordult. A neutropenia lehetséges kockazati tényezoi.
Ezenkivil figyelni kell az el6zetesen fennall6 alacsony fehérvérsejtszamra, valamint az anamnézisben
szerepld gyogyszerindukalt neutropeniara. Néhany eset azonban elézetesen fennalld kockazati
tényezokkel nem rendelkezd betegeknél fordult el6. Azon betegek esetében, akiknél a neutrofilszam
1,0 X 109/1-nél alacsonyabb, a kvetiapin alkalmazasat le kell allitani. A betegeket megfigyelés alatt kell
tartani, figyelni kell a fert6z¢és jeleit és tiineteit, valamint kdvetni kell a neutrofilszamot (amig az meg nem
haladja az 1,5 X 109/l sejtszamot) (lasd 5.1 pont).

Fert6zéssel vagy lazzal jelentkezd betegeknél — kiilondsen, ha nincs nyilvanvalo hajlamosité tényezd —
neutropéniara kell gyanakodni, és az allapotot klinikailag megfelelé6 modon kell kezelni.

A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy a Seroquel kezelés alatt fellép6, az agranulocytosisra vagy
fertdzésre utalo jelekrél/tiinetekrdl (példaul 1az, gyengeség, letargia vagy torokfajas) azonnal szamoljanak
be. Az ilyen betegeknél minél hamarabb meg kell hatérozni a fehérvérsejtszamot és az abszolut
neutrofilszamot — kiilondsen hajlamositd tényez6k hianyaban.

Koélcsonhatasok:
Lasd még 4.5 pont.

Er6és majenziminduktorok, mint karbamazepin vagy fenitoin egyiittes adasa Iényegesen csokkenti a
kvetiapin plazmakoncentraciojat, és ez befolyasolhatja a kvetiapin-terapia hatasossagat. A kvetiapinnal
végzett kezelés csak akkor kezdhet6 el majenzim-induktorokat szedd betegeknél, ha az orvos megitélése
szerint a kvetiapinnal végzett kezelés varhato elénye meghaladja a majenzim-induktor kezelés
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abbahagyaséanak kockéazatat. Fontos, hogy a majenziminduktor kezelés barmilyen valtoztatasa
fokozatosan torténjen. Sziikség esetén olyan gyogyszerrel kell helyettesiteni, amelynek nincs
enziminduktor hatasa (pl. natriumvalproét).

Testsuly

A kvetiapinnal kezelt betegeknél a testsuly névekedésérdl szamoltak be, amit

rendszeresen ellendrizni és klinikailag megfelelé modon, az alkalmazott antipszichotikus kezelési
iranyelveknek megfelelden kezelni kell (1asd 4.8 és 5.1 pont).

Hyperglykaemia:

Ritkan hyperglykaemiarol és/vagy cukorbetegség kialakulasarol, illetve annak alkalmanként
ketoacidozissal jard sulyosbodasarol, illetve kdmardl, esetenként halalozasrol szamoltak be (lasd 4.8
pont). Egyes esetekben ezt megel6zden testsulyndvekedésrdl szamoltak be, amely hajlamositd tényezo
lehet. Megfeleld klinikai monitorozas javasolt az alkalmazott antipszichotikus iranyelveknek
megfeleléen. Az antipszichotikummal, igy a kvetiapinnal kezelt betegeknél folyamatosan figyelni kell a
hyperglykaemia jeleit és tuneteit (példaul polydipsia, polyuria, polyphagia és gyengeség), a
cukorbetegeknél, illetve a cukorbetegség egyéb rizikofaktoraival rendelkezd betegeknél rendszeresen
monitorozni kell a vércukorszint egyenstlyanak romléasét. A testsulyt rendszeresen ellendrizni kell.

Lipidek:

A kvetiapinnal végzett klinikai vizsgalatokban a trigliceridek és az 6sszkoleszterin szintjének
emelkedését, valamint a HDLkoleszterin szintjének csokkenéseét figyelték meg (lasd 4.8 pont). Ezek az
eltérések a klinikai gyakorlatnak megfeleléen kezelendok.

QT szakasz megnyulas:

Klinikai vizsgélatokban és az alkalmazasi el6irdsnak megfeleléen alkalmazva a kvetiapin nem
eredményezte az abszolut QT szakasz kovetkezetes megnyulasat. A posztmarketing alkalmazas soran a
QT szakasz megnyulasat jelentették a terapias adagok mellett (Iasd 4.8 pont) és tdladagolaskor (lasd
4.9 pont). Més antipszichotikumokhoz hasonldan a kvetiapin felirasakor is dvatosan kell eljarni azon
betegek esetében, akiknél cardiovascularis betegség vagy a csaladi anamnézisben megnyult
QTintervallum mutathat6 ki. Fokozott 6vatossag sziikséges azokban az esetekben is, amelyekben a
kvetiapint mas, a QT-szakaszt ismerten megnyujtd gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak, egyidejiileg adott
neuroleptikumok esetében, kiilondsen idos betegeknél, congenitalis ,,hossza/megnytlt QT
szindrémaban”, pangasos szivelégtelenségben, szivizom-hypertrophiaban, hypokalaemiaban és
hypomagnesaemiaban szenved6 betegek esetében (lasd 4.5 pont).

Cardiomyopathia és myocarditis

A Kklinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kovetd idészakban cardiomyopathis és myocarditises
esetekrél szamoltak be, azonban nem allapitottak meg ok-okozati 6sszefuggeést a kvetiapinnal. A
kvetiapinnal végzett kezelést cardiomyopathia vagy myocarditis gyanuja esetén Ujra kell értékelni.

Megvonas:

A kvetiapin-kezelés hirtelen felfiiggesztésekor akut megvonasi tiinetekrdl szamoltak be, mint pl.
almatlanséag, hanyinger, fejfajas, hasmenés, hanyas, szédilés és ingerlékenység. Fokozatos, legalabb egy-
két héten at tartd megvonas ajanlott (lasd 4.8 pont).

Demencidhoz tarsulé pszichoézisban szenvedé idés betegek:
A kvetiapin alkalmazasat demenciahoz tarsulé pszichézis kezelésére nem engedélyezték.

Atipusos antipszichotikumokkal kezelt demencias betegek kirében végzett, randomizalt, placebo-
kontrollos Kklinikai vizsgalatok alapjan megkdzelitéleg haromszor nagyobb a cerebrovascularis
megbetegedések kialakulasi kockazata. Ennek a fokozott kockazatnak a mechanizmusa nem ismert. Méas
antipszichotikumoknal vagy mas betegpopulacioknal nem zarhat6 ki a kockazat megemelkedése. A
kvetiapint a stroke kockazati tényezdivel rendelkez6 betegeknél koriiltekintéen kell alkalmazni.
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Az antipszichotikus szerek kdrében vegzett meta-analizis eredményei alapjan a demenciahoz tarsulo
pszichdzisban szenvedd idds korti betegek mortalitasi kockazata emelkedik a placebdval szemben. Két
kiilonb6z0, 10 hetes, placebokontrollos vizsgalatban azonban ugyanebben a betegpopulacioban (n=710;
atlagos életkor: 83 év, tartomany: 56-99 év) a kvetiapinnal kezelt betegek mortalitasi aranya 5,5% volt,
szemben a placebo-csoport 3,2%-o0s aranyaval. E vizsgalatokban kiilonb6z6, az adott betegpopulacidban
varhatd halalokok szerepeltek. A fenti adatok alapjan nem lehet ok-okozati 6sszefliggést megallapitani a
kvetiapinkezelés és a demenciaban szenvedd idésebb betegek halalozasa kozott.

Dysphagia:
A kvetiapinnal kapcsolatban dysphagia eléfordulasarol (1asd 4.8 pont) is beszdmoltak. A kvetiapint
koriiltekintden kell alkalmazni azon betegeknél, akiknél az aspiracios pneumodnia kockazata fennall.

Székrekedés és bélelzarodas

A székrekedés a bélelzarodas kockazati tényezdje. A kvetiapin alkalmazasa mellett székrekedésrél és
bélelzarodasrol is beszamoltak (lasd 4.8 pont ,,Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok™). Ezek kozt halallal
végz6do esetek is el6fordultak olyan betegeknél, akik a bélelzarddas magasabb kockézatdnak vannak
kitéve, koztiik azoknal, akik tobb, bélmotilitast csokkentd gydgyszert is szednek, és/vagy nem szamolnak
be a székrekedés tiineteirdl. A bélelzarodast/ileust mutatd betegeket szoros ellendrzés alatt kell tartani, és
surgoésen ellatasban kell részesiteni.

Vénéas thromboembolia (VTE):

Az antipszichotikus gyogyszerek alkalmazasakor vénas thromboembolia (VTE) eseteirdl szamoltak be.
Mivel az antipszichotikumokkal kezelt betegeknél gyakran megjelennek a VTE szerzett kockazati
tényezoi, a kvetiapinnal végzett kezelés elott és alatt a VTE 0sszes lehetséges kockazati tényezdjét
azonositani kell, és megel6z6 intézkedéseket kell tenni.

Pancreatitis

A klinikai vizsgalatokban ¢és a forgalomba hozatal utani idészakban pancreatitisrol is
beszamoltak. A forgalomba hozatal utani beszamolok esetében — noha nem minden esetben
alltak fenn kockazati tényezok — sok betegnél alltak fenn pancreatitisszel igazoltan 6sszefliggo
tényezok, példaul emelkedett trigliceridszint (lasd 4.4 pont), epekdvek és alkoholfogyasztas.

TOVABBI INFORMACIOK

Maniéas epizodok kezelésében a kvetiapin divalproex-szel vagy litiummal valo6 egydittes alkalmazasara
vonatkozdan nem all rendelkezésre elegendd adat, de a kombinacids terapiat a betegek jol toleraltak (lasd
4.8 és 5.1 pont). A vizsgalatok szerint a hatasok a kezelés 3. hetére dsszeadddnak.

Laktoz
A Seroquel tablettak laktozt tartalmaznak. Ritkan eléfordulo, orokletes galaktoz intoleranciaban, Lapp
laktaz-hianyban vagy gliik6z-galakt6z malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.

45 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Tekintettel a kvetiapin primer kdzponti idegrendszeri hatasaira, a kvetiapin koriiltekintéen alkalmazhato
mas, kdzponti idegrendszerre haté gyogyszerekkel egyutt, valamint alkohollal.

A kvetiapin a citokrom P450 altal torténé metabolizmusaért elsdsorban a CYP3A4 felel6s. Egészséges
onkénteseken végzett interakcios vizsgalatban a kvetiapin (25 mg) és a CYP3A4-inhibitor ketokonazol
egyuttes alkalmazasa a kvetiapin AUC értékének 5-8-szoros emelkedését okozta. Ennek alapjan a
kvetiapin CYP3Ad4inhibitorokkal val6 egyuttadasa ellenjavallt. Hasonl6 okok miatt nem ajanlott
grapefruit 1é fogyasztasa kvetiapin-terapia mellett.

Abban a tébbdozisos klinikai vizsgalatban, amelyben a kvetiapin farmakokinetikajat vizsgaltak
karbamazepinkezelés (ismert majenzim-induktor) el6tt és kdzben, a karbamazepin egyiittadasa
szignifikdnsan megndvelte a kvetiapin clearance-ét. Ez a clearance-ndvekedés csokkentette a szisztémas
kvetiapin-expoziciét (AUC) az 6nmagaban adott kvetiapin-érték 13%-ara (atlagosan), noha egyes
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betegeknél a hatas nagyobb volt. Az interakcid kdvetkeztében a plazmakoncentracid alacsonyabb lehet,
ami befolyasolhatja a kvetiapinnal végzett kezelés hatasossagat. Kvetiapin és fenitoin (egy masik
mikroszomalis enziminduktor) egyuttes alkalmazésa a kvetiapin clearance-ének nagymértékii, mintegy
450%-o0s novekedését okozta. A kvetiapinnal végzett kezelés csak akkor kezdhet6 el majenzim-
induktorokat szedd betegeknél, ha az orvos megitélése szerint a kvetiapinnal végzett kezelés varhatd
elénye meghaladja a majenzim-induktor kezelés abbahagyasanak kockazatat. Fontos, hogy a majenzim-
induktor kezelés barmilyen valtoztatasa fokozatosan torténjen. Sziikség esetén olyan gydgyszerrel kell
helyettesiteni, amelynek nincs enziminduktor hatésa (pl. natrium-valproét) (l4sd 4.4 pont).

A kvetiapin farmakokinetikajat az antidepresszans hatasu imipramin (CYP 2D6 inhibitor) és fluoxetin
(CYP 3A4 és CYP 2D6 inhibitor) egylittaddsa jelentésen nem befolyasolja.

Riszperidonnal vagy haloperidollal (antipszichotikumok) val6 egyuttadas nem befolyasolta szignifikansan
a kvetiapin farmakokinetikajat. Kvetiapin és tioridazin egyuttes alkalmazéasa azonban a kvetiapin
clearance megkozelitéleg 70%-0s ndvekedését okozta.

A kvetiapin farmakokinetikajat a cimetidin egyidejii adasa nem befolyasolja.
A litium farmakokinetikdjat a kvetiapin egyideji addsa nem befolyasolja.

Egy 6 hetes, randomizalt vizsgélat soran, amelyben litium és SEROQUEL XR kombinaciojat placebo és
SEROQUEL XR kombinécidjaval hasonlitottak 6ssze akut maniaban szenvedé felnétt betegek
kezelésében, a litiumot is kapo csoportban az extrapiramidalis rendszerrel kapcsolatos események
(kuldnbsen a tremor), a somnolentia és a teststlygyarapodas magasabb incidenciajat figyelték meg, mint a
placebot is kapd csoportban (lasd 5.1 pont).

Egyuttadas soradn sem a natriumvalproat, sem a kvetiapin farmakokinetikaja nem valtozott klinikailag
jelentés mértékben. Valproatot, kvetiapint vagy mindkettdt kapd gyermekek és serdiilok retrospektiv
vizsgalataban a leucopoenia és a neutropoenia magasabb incidenciajat figyelték meg a kombinacios
csoportban, mint a monoterapias csoportokban.

A gyakran haszndlt cardiovascularis gyogyszerekkel nem végeztek célzott kdlcsénhatas-vizsgalatokat.

Fokozott 6vatossag szlikséges a kvetiapin és mas, az elektrolit-egyensulyt ismerten megbontd vagy a QT-
intervallumot megnyujt6 gyogyszerek egydttes alkalmazasakor.

Kvetiapint szed6 betegeknél metadon és triciklikus antidepresszansok enzim-immunvizsgalatanak
alpozitiv eredményeirdl szamoltak be. Javasolt a kérdéses immunvizsgalati eredmények megfeleld
kromatografias technika segitségével torténd megerdsitése.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséqg

Elsé trimeszter

A készitmény hatdsanak kitett terhességekkel kapcsolatban publikalt mérsékelt mennyiségii adat (vagyis
300 és 1000 kozotti szamu terhesség kimenetele), ideértve egyéni beszdmolokat és néhany megfigyeléses
vizsgalatot, nem utal a fejlédési rendellenességek kezelés miatt megndvekedett kockéazatara. A
rendelkezésre alld dsszes adat alapjan azonban nem vonhatd le végleges kvetkeztetés. Allatkisérletekben
reproduktiv toxicitast figyeltek meg (lasd 5.3 pont). A kvetiapin ezért terhesség alatt csak akkor
alkalmazhato, ha az elénydk ellenstlyozzak a potencialis kockazatokat.

Harmadik trimeszter

A terhesség harmadik trimeszterében antipszichotikumok (koztiik kvetiapin) hatdsanak kitett
ujsziilotteknél a sziiletést kovetden valtozo sulyossagu és idotartamtl nemkivanatos reakciok, koztiik
extrapiramidalis és/vagy megvonasi tiinetek kockazata all fenn. Agitatiorol, izom-hypertoniérdl,
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izom-hypotoniardl, tremorrol, somnolentiardl, respiratios distressrol és taplalasi rendellenességrol
szamoltak be. Az 0jsziilotteket ezért gondos ellendrzes alatt kell tartani.

Szoptatas

A kvetiapin emberi anyatejbe valé kivalasztodasaval kapcsolatos publikalt beszamolok rendkivil
korlatozott adatai alapjan a kvetiapin kivalasztodasa terapias dézis mellett inkonzisztensnek tlinik.
Robusztus adatok hianyaban a szoptatas abbahagyasardl vagy a Seroquel-teréapia leallitasardl a szoptatas
gyermek szamara jelentett elényeinek, illetve a terapia anya szamara jelentett elonyeinek mérlegelésével
kell donteni.

Termékenység
A kvetiapin emberi termékenységre gyakorolt hatasat még nem értékelték. Noha patkanyokban

emelkedett prolaktinszinttel kapcsolatos hatasokat figyeltek meg, ezek nem relevansak kozvetlenil az
emberek szempontjabdl (lasd 5.3 pont, ,,A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei”).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez szikséges képességekre

A kozponti idegrendszerre gyakorolt primer hatadsa miatt a kvetiapin befolyasolhatja a szellemi éberséget
igénylo tevékenységeket. Ezért a betegeket figyelmeztetni kell, hogy nem vezethetnek gépjarmiivet és
nem kezelhetnek gépeket, amig egyéni érzékenységuk nem tisztazott.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A kvetiapinnal dsszefliggésben leggyakrabban (az esetek>10%-aban) jelentett mellékhatasok a
kovetkezOk: somnolentia, szédiilés, fejfajas, szajszarazsag, megvonasi tiinetek, a szérum emelkedett
trigliceridszintje, emelkedett 6sszkoleszterinszint (tulnyomoan az LDL-kolesztering), csokkent HDL-
koleszterinszint, testsulygyarapodas, csokkent hemoglobinszint és extrapiramidalis tiinetek.

A kvetiapin-terapiaval 6sszefiiggé mellékhatasok incidenciajat az alabbi tablazatban (1. tablazat)
foglaltuk dssze a Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS Il Munkacsoport
1995) formai ajanlasa alapjan.

1. tdbldzat Kvetiapinnal ésszefiiggé mellékhatasok
A nemkivanatos események gyakorisagat az alabbiak szerint rangsoroljak: Nagyon gyakori (>1/10), gyakori

(>1/100, <1/10), nem gyakori (=1/1000, <1/100), ritka (>1/10 000, <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) és
ismeretlen (a rendelkezésre allé adatok alapjan nem hatarozhaté meg).

Szervrendszer | Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon ritka | Nem ismert
gyakori
Vérképzészervi | Csokkent Leucopoenia™ | Thrombocytopo | Agranulocytosis®® Neutropenia 1
és hemoglobinszin | %, csékkent enia, anaemia,
nyirokrendszeri | neutrofilszam, | csokkent
betegségek és emelkedett thrombocytasza
tiinetek eozinofilszam® | m*
Immunrendszeri Tulérzékenység Anafilaxias
betegségek és (ideértve az reakcié®
tlinetek allergias
bérreakciokat)
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Szervrendszer | Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon ritka | Nem ismert
gyakori
Endokrin Hyperprolactina | Csokkent Nem
betegségek és emia’®, szabad T3 %, megfeleld
tlinetek csokkent teljes hypothyreoidis antidiuretikus
T4, csokkent | mus® hormon-
szabad T, szekrécié
csokkent teljes
T,
§4melkedett TSH
Anyagcsere- és | A szérum Hyponatraemia | Metabolikus Mar meglévd
taplalkozasi emelkedett 9 diabetes szindréma® diabetes
betegségek és trigliceridszintje mellitus ° stlyosbodésa
tiinetek 10.50 )
Emelkedett Megnovekedett
dsszkoleszterins etvagy, .
Jint hyp'ergulycaemla
(tdlnyoméan az | S 3710t
LDL- vercukor,sz?ga
kolesztering) emelkedes
11,30
Csokkent HDL-
koleszterinszint
17,30
teststlygyarapo
déS 8,30
Pszichiatriai Abnormalis Somnambulismus
korképek almok és és kapcsolodo
rémalmok, reakciok, példaul
szuicid alvas kozbeni
gondolatok és beszéd és alvassal
szuicid kapcsolatos
viselkedés® taplalkozési zavar
Idegrendszeri Szédiilés * *°, Dysarthria Epilepszias
betegségek és somnolentia ¢, roham ?,
tlinetek fejfajas, nyugtalan lab
extrapiramidalis szindréma,
tiinetek™ % tardiv
dyskinesia *°,
syncope *
Szivbetegségek Tachycardia®, QT szakasz
és szivvel palpitatio® megnyulasa ***
kapcsolatos 8 bradycardia®
tlinetek
Szembetegségek Homalyos latas
és szemészeti
tlinetek
Erbetegségek és Ortostatikus Vénas
tiinetek hypotensio**® thromboembolial
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Szervrendszer | Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon ritka | Nem ismert
gyakori
Légzbrendszeri, Dyspnoe % Rhinitis
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tlinetek
Emésztérendsze | Széjszérazsag Székrekedés, Dysphagia’ Pancreatitis’,
ri betegségek és dyspepsia, bélelzarodas/ileus
tiinetek hanyas®
Maj- és Emelkedett Emelkedett Séargasag®,
epebetegségek, szérum alanin- szérum hepatitis
illetve tlinetek aminotranszfera | aszpartat-
z (ALT), aminotranszfera
emelkedett z (AST)?
gamma-GT
szint®
A bor és a bor Angiooedema | Toxicus
alatti szvetek ® Stevens— epidermalis
betegségei és Johnson necrolysis,
tlinetei szindréma® erythema
multiforme
Véazizomrendsze Rhabdomyoly
ri és kotdszoveti sis
betegségek
Vese- és hugydti Vizeletretentio
zavarok
Terhesség, Ujszuléttkori
gyermekagy és gyogyszermegv
perinatalis onasi
allapotok szindréma®
A nemi Szexuélis Priapismus,
szervekkel és az diszfunkcio galactorrhoea,
emlokkel emlOduzzadas,
kapcsolatos menstruacios
betegségek és zavar
tlinetek
Altalanos Megvonasi Enyhe asthenia, Neurolepticus
tinetek, az tiinetek'*° periférias malignus
alkalmazés oedema, szindréma',
helyén fellépd ingerlékenység, hypothermia
reakciok pyrexia
Laboratoriumi A vér kreatin-
és egyéb foszfokinéz
vizsgalatok szintjének
eredményei emelkedése™

1. Lésda4.4 pont.

2. A kezelés els6 két hetében aluszékonysag jelentkezhet, ami a készitmény tovabbi alkalmazésa soran
altalaban megsziinik.

3. Egyes kvetiapint kap6 betegeknél a szérum transzamindzok (ALT, AST) vagy a gamma-GT szintjének
tlinetmentes novekedését figyelték meg (a normal felséérték 3-szorosat meghaladé eltérés). Ezek az
eltérések a kvetiapin-kezelés folytatasakor is altalaban reverzibilisnek bizonyultak.

4. [Egyéb (alfa-1-adrenerg blokkol6 hatassal rendelkez6 antipszichotikumokhoz hasonléan, kiilondsen a

kezdeti dozis-titralasi id6szakaban a kvetiapin is kivalthat orthostaticus hypotoniat, ami szédtiléssel,
tachycardiaval és egyes betegeknél ajulassal jarhat egyitt (lasd 4.4 pont). (Lasd 4.4 pont).
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10.

11.

12.
13.
14.
15.

16.
17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

24,

25.
26.

217.

28.

29.

30.

E mellékhatasok gyakorisaganak meghatarozasa csak forgalomba hozatal utani adatokbdl tortént.
Ehgyomri vércukorszint >126 mg/dl (>7,0 mmol/l) vagy nem éhgyomri vércukorszint >200 mg/dl

(>11,1 mmol/l) legalabb egy alkalommal.

A dysphagia el6fordulasi gyakorisaganak emelkedését kvetiapinkezelés mellett csak a bipolaris betegség
depresszids fazisara iranyulé klinikai vizsgalatokban figyelték meg.

Testsulygyarapodas >7% a kiindulasi értékhez képest. Tulnyomorészt a felndttek kezelésének elsd heteiben
jelentkezik.

A kovetkez6 megvonasi tiineteket figyelték meg leggyakrabban placebo-kontrollos, monoterapias klinikai
vizsgalatokban: almatlansag, hanyinger, fejfajas, hasmenés, hanyas, szédilés és ingerlékenység. A tiinetek
eléfordulasa a kezelés megszakitasa utan 1 héttel jelent6sen csokkent.

Trigliceridszint >200 mg/dl (>2,258 mmol/l) (18 éves vagy iddsebb betegek) vagy >150 mg/dl

(>1,694 mmol/l) (18 év alatti betegek) legalabb egy alkalommal.

Koleszterinszint >240 mg/dl (>6,2064 mmol/l) (18 éves vagy iddsebb betegek) vagy >200 mg/dl

(>5,172 mmol/l) (18 év alatti betegek) legalabb egy alkalommal. Az LDL-koleszterinszint >30 mg/dl-es
(>0,769 mmol/l) novekedését nagyon gyakran figyelték meg. Azoknal a betegeknél, ahol ez a ndvekedés
eléfordult, az atlagos valtozas 41,7 mg/dl (>1,07 mmol/l) volt.

Léasd az alabbi szOveget

Thrombocytaszdm < 100 x 109/I legalébb egy alkalommal.

A Klinikai vizsgalatokbdl szarmaz6 mellékhatés-jelentések alapjan a megemelkedett kreatin-foszfokinaz
szint nem hozhat6 kapcsolatba neurolepticus malignus szindrémaval.

Prolaktinszint (>18 éves betegeknél): >20 ug/l (>869,56 pmol/l) férfiaknal; >30 pg/l (>1304,34 pmol/l)
néknél barmely alkalommal.

Eleséshez vezethet.

HDL-koleszterin: <40 mg/dl (1,025 mmol/l) férfiaknal; <50 mg/dl (1,282 mmol/l) n6knél barmely
alkalommal.

Azon betegek incidenciaja, akiknél a QTC-szakasz <450 msec-ro6l >450 msec-re modosult, >30 msec
novekedéssel. A kvetiapinnal végzett placebo-kontrollos vizsgalatokban a klinikailag jelentés megnylast
mutato betegek incidenciajanak valtozasa hasonl6 volt a kvetiapin és a placebo csoportban.

Valtozas >132 mmol/l-ré1 <132 mmol/I-re legalabb egy alkalommal.

Szuicid késztetésrdl és szuicid viselkedésrdl szamoltak be a kvetiapinnal végzett terapia alatt és nem sokkal
a kezelés befejezése utan (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Lasd 5.1 pont

Csokkent hemoglobinszint (férfiaknal <13 g/dl [8,07 mmol/1], n6knél <12 g/dl [7,45 mmol/1]) jelentkezett
legalabb egy alkalommal a kvetiapinnal kezelt betegek 11%-anal az 6sszes vizsgalatot tekintve, beleértve a
nyilt kiterjesztéseket is. Ezen betegeknél a hemoglobinszint maximalis csokkenésének atlagos értéke
barmelyik idépontban -1,50 g/dl volt.

Ez gyakran tachycardiaval, szédiiléssel, orthostaticus hypotensioval és/vagy kardialis/1égzbszervi
alapbetegséggel jart egyiitt.

A normal kiindulasi értéktdl a kiindulds utani barmelyik idépontban potencialisan klinikailag fontos értékre
valo eltérés alapjan, az dsszes vizsgalatot tekintve. A teljes T4, szabad T, teljes T és szabad T3
eltérésének definicidja: <0,8 x alséd normalérték (pmol/l), a TSH eltérése pedig > 5 mNE/l barmelyik
idépontban.

Id6s (=65 éves) betegek emelkedett hdnyasgyakorisaga alapjan.

A neutrofilszam >=1,5 x 1079/1 kiindulasi értékérdl a kezelés alatt barmelyik idé6pontban <0,5 x 1079/
értékre torténd csokkenése alapjan, valamint a stilyos neutropeniat (<0,5 x 10"9/1) és fert6zést mutatd
betegek alapjan a kvetiapin 6sszes klinikai vizsgalataban (lasd 4.4 pont).

A normal kiindulasi értékt6l a kiindulas utani barmelyik idépontban potencialisan klinikailag fontos értékre
val6 eltérés alapjan, az 6sszes vizsgalatot tekintve. Az eozinofilszam eltérésének definicidja: >1 x

1079 sejt/l barmelyik idépontban.

A normél kiindulasi értékt6l a kiindulds utani barmelyik id6pontban potencialisan klinikailag fontos értékre
valo eltérés alapjan, az dsszes vizsgalatot tekintve. A fehérvérsejtszam eltérésének definicidja: <3 x

10”79 sejt/l barmelyik idépontban.

A metabolikus szindrémara vonatkoz6 mellékhatds-beszamoldk alapjén, a kvetiapin dsszes klinikai

vizsgélatat tekintve.
Klinikai vizsgalatokban néhany betegnél a testsuly, a vércukorszint és a lipidszint metabolikus tényezok
kdzul egynél tobb rosszabbodasét figyelték meg a (14sd 4.4 pont).
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31. Léasd 4.6 pont.

32. A kezelés kezdetekor vagy annak kdrnyékén jelentkezhet, és hypotensioval és/vagy syncopéval jarhat. A
bradycardiara és kapcsolédo eseményekre vonatkoz6 mellékhatas-beszamoldkon alapulé gyakorisag, a
kvetiapin dsszes klinikai vizsgalatat tekintve.

QT-szakasz-megnyulast, kamrai arrhythmiat, hirtelen megmagyarazhatatlan halalesetet, szivmegallast és
torsades de pointes-et jelentettek neuroleptikumok alkalmazésa soran, amelyek gydgyszercsoportra
jellemz6 hatasoknak tekintenddk.

Gyermekek

A fent leirt mellékhatasok megjelenésére lehet szamitani a gyermekek és serdiilok kezelésekor is. A
kovetkez0 tablazat azokat a mellékhatasokat foglalja dssze, amelyek a gyermekek és serdiilék (10-17 éves
kor) kozott nagyobb gyakorisdggal fordultak eld, mint a felndtteknél, vagy amelyeket felndtteknél nem
tapasztaltak.

2. tdblazat A kvetiapinnal osszefiiggé azon mellékhatasok, amelyek gyakrabban fordulnak elé
gyermekeknél és serdiiloknél, mint felnétteknél, illetve amelyeket feln6tteknél nem tapasztaltak

A nemkivanatos események gyakorisagat az alabbiak szerint rangsoroljak: Nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100, <1/10), nem gyakori (>1/1000, <1/100), ritka (> 1/10 000, < 1/1000), nagyon ritka (<
1/10 000).

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori

Endokrin betegségek és tiinetek | Emelkedett prolaktinszint*

Anyagcsere- és taplalkozasi Etvagynovekedés
betegségek és tiinetek

Idegrendszeri betegségek és Extrapiramidalis tiinetek® * Ajulas
tnetek

Erbetegségek és tiinetek Emelkedett vérnyomas®

Légzdrendszeri, mellkasi és Rhinitis
mediastinalis zavarok

Emésztorendszeri betegségek és | Hanyas
tlnetek

Altalanos tiinetek, az alkalmazas Ingerlékenység®
helyén fellépo reakciok

1. Prolaktinszint (<18 éves betegek): >20 ug/l (>869,56 pmol/l) férfiaknal; >26 ug/l (>1130,428 pmol/l) n6knél
barmely alkalommal. A betegek kevesebb, mint 1%-anal emelkedett >100 g/I-nél magasabbra a
prolaktinszint.

2. A vérnyomas (a nemzeti egészségligyi hatdsagok kritériumai alapjan meghatarozott) klinikailag szignifikans
kiiszobérték folé tolodasa vagy 20 Hgmm-nél nagyobb szisztolés vagy 10 Hgmm-nél nagyobb diasztolés
emelkedés barmely alkalommal, két akut (3-6 hetes), placebo-kontrollos, gyermekek és serdiil6k korében
végzett klinikai vizsgalat adatai alapjan.

3. Megjegyzés: A gyakorisag megegyezik a felndtteknél megfigyelttel, de mas klinikai
korképekhez tarsulhat gyermekeknél és serdiiloknél, mint felndtteknél.

4 Lasd 5.1 pont

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetben 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoOze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egeszségugyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a hatosag részere az
V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

Tunetek

A leirt klinikai panaszok és tiinetek a gyogyszer ismert farmakologiai hatasainak fokozodasabol
(4lmosséag, szedacio, tachycardia, hypotonia) szarmaztak.

A tlladagolés a QT szakasz megnyulasahoz, gércsrohamokhoz, status epilepticushoz,
rhabdomyolysishez, 1égzésdepresszidhoz, vizeletretentidhoz, zavartsaghoz, deliriumhoz és/vagy
agitatiohoz, komahoz és halalhoz vezethet. A mar meglévd stlyos cardiovascularis megbetegedés
megemelkedett kockazati tényez6t jelenthet a tiladagolas soran kialakuld hatasokban (Lasd 4.4 pont,
Orthostaticus hypotensio.)

A taladagolas kezelése

A kvetiapinnak specifikus antidotuma nincs. Sulyos mérgezés esetén gondolni kell arra, hogy azt tobbféle
gyogyszer egyidejii hatasa is okozhatja. Intenziv terapia (légutak atjarhatosaganak biztositasa, megfeleld
oxigenizalas és 1¢legeztetés, cardiovascularis rendszer mitkodésének monitorozasa és gyogyszeres
tdmogatésa) javasolt.

A szakirodalom alapjan a deliriumot és agitatiot, valamint egyértelmiien antikolinerg szindromat mutatd
betegek 1-2 mg fizosztigminnel kezelhet6k (folyamatos EKG-monitorozas mellett). Ez standard
kezelésként nem javasolt, mivel a fizosztigmin hatranyosan befolyasolhatja a sziv ingeriiletvezetését. A
fizosztigmin akkor alkalmazhatd, ha nincsenek EKG-rendellenességek. Szivritmuszavarok, barmilyen
fokl blokk, illetve kiszélesedett QRS esetén a fizosztigmin nem alkalmazhato.

A tuladagolt gyogyszer felszivodasanak megel6zését nem vizsgaltak, de sulyos mérgezés esetén
megfontolandd a gyomormosas, amennyiben az a bevételt kovetd egy oran beliil kivitelezhetd. Aktiv szén
alkalmazésa megfontolando.

A kvetiapin taladagolasa esetén a refrakter hypotensiot megfeleld intézkedésekkel, példaul intravénas
folyadékokkal és/vagy szimpatomimetikumokkal kell kezelni. Az adrenalin és a dopamin keriilend6,

mivel a béta-receptorok stimulacidja kvetiapin indukalta alfablokad esetén stlyosbithatja a hypotensiot.

A szoros orvosi felugyelet és megfigyelés mindaddig szlikséges, mig a beteg allapota nem rendezédik.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antipszichotikumok
ATC-kod: NOSA HO4

Hatasmechanizmus:

A Kkvetiapin atipusos antipszichotikum. A kvetiapin és aktiv plazma metabolitja, a norkvetiapin szdmos
neurotranszmitter receptorral 1ép kdlcsonhatésba. A kvetiapin és a norkvetiapin az agy szerotonin (5HT2)
¢s dopamin D1 és D2receptoraihoz egyarant affinitast mutat. Valosziniileg ez a receptorantagonizmus-
kombinaci6 (amely az 5HT ,-receptorok iranyaban nagyobb szelektivitast mutat, mint a D,-receptorok
felé) jarul hozzé a Seroquel antipszichotikus hatasahoz, és ahhoz, hogy az a tipusos
antipszichotikumokhoz képest kevesebb extrapyramidalis mellékhatassal (EPS) jar. A kvetiapinnak és a
norkvetiapinnak nincs értékelhet6 affinitasa a benzodiazepin-receptorokhoz, viszont magas affinitassal
kotddik a hisztaminerg és az adrenerg alfa-1 receptorokhoz, kozepes affinitassal az adrenerg alfa-2
receptorokhoz és kdzepes-magas affinitassal tobbféle muszkarinreceptorhoz. A NET gétlasa és a
norkvetiapin 5HT1A-receptorokra kifejtett részleges agonista hatasa hozzajarulhat a Seroquel
antidepresszans terapias hatasossagahoz.

Farmakodinamias hatasok:
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A Kkvetiapin hatasat antipszichotikus aktivitasi tesztek, példaul a kondicionalt elkertlési teszt bizonyitja.
Mind funkcionalis, mind elektrofizioldgiai vizsgalatok soran kimutattak, hogy gatolja a
dopaminagonisték hatésat, ndveli a dopamin anyagcseretermékek koncentraciojat, mely a D2receptor
blokad neurokémiai indexe.

Preklinikai vizsgalatok soran, amikor a kvetiapin esetleges EPS-t okoz0 hatasat vizsgaltak, a tipusos
antipszichotikumoktol eltérd atipusos hatasprofilt észleltek. Tartos alkalmazas soran sem észleltek
dopamin D2-receptor hiperszenzitivitast. Hatékony dopamin D2-receptor gatlas esetén is csak gyenge
catalepsiat valt ki. A kvetiapin hatasa szelektiv a limbikus rendszerre, mert kronikus szedését kovetden az
A10 mezolimbikus neuronok depolarizacidjanak gatlasat hozza létre, mig az A9 nigrostriatalis dopamin
tartalmd neuronokban ez a hatds nem jon létre. A kvetiapin akut, illetve krénikus szedés soran csekély
mértékben okoz dystoniat mind haloperidollal szenzitizalt, mind gydgyszerrel még nem kezelt Cebus
majmokban. (Lasd 4.8 pont).

Klinikai hatasossaqg

Schizophrenia

Harom placebokontrollos, skizofrénias betegek részvételével végzett klinikai vizsgalatban — kiilonb6z6
kvetiapin adagok esetén — a Seroquel és a placebo csoportban az EPS el6fordulasaban, illetve az
anticholinergikumok egyuttes alkalmazéasaban nem volt kiilénbség. Egy placebo kontrollalt vizsgalatban,
amiben a Seroquelt fix dozisban (75-750 mg/nap) alkalmazték, nem észlelték sem az EPS fokozott
jelentkezését, sem az anticholinergikumok alkalmazasanak gyakoribba valasat. A Seroquel IR hosszu
tavl hatdsossagat a skizofrénias relapszusok megel6zésében nem vizsgaltak vak elrendezési klinikai
vizsgalatokban. Skizofrénias betegek részvételével végzett nyilt vizsgalatokban a kvetiapin a terapia
folytatasakor hatasosan fenntartotta a klinikai javulast olyan betegeknél, akik kezdeti valaszt mutattak a
kezelésre, ami bizonyos hossz( tavu hatasossagra utal.

Bipolaris zavar

Négy placebokontrollos klinikai vizsgalatban, amelyekben a kézepes-sulyos fokd manias epizédok
kezelésére napi legfeljebb 800 mg-os adagban alkalmazott Seroquelt értékelték, két vizsgalatban
monoterapiaként, kettdben pedig litiummal vagy divalproexszel kombinalva, az EPS el6fordulasaban
illetve az antikolinerg gyogyszerek egyittadasaban nem volt szignifikans kiillonbség a Seroquellel és
placeboval kezelt csoportok kozott.

Két vizsgalatban, amelyekben a kvetiapint monoterapiaként alkalmaztak mérsékelt és stlyos manias
epizodok kezelésére 3, illetve 12 héten at, a Seroquel hatékonyabbnak bizonyult a placeb6nal a manias
tlnetek enyhitésében. Nem &llnak rendelkezésre hosszu tavu vizsgalatokbdl szarmazo adatok annak
bizonyitasara, hogy a Seroquel hatasosan el6zi meg a késébbi manias vagy depresszios epizodokat.
Manias epizddok kezelésében a Seroquel divalproexszel vagy litiummal val6 3 és 6 hetes egylittes
alkalmazasara vonatkozoan nem all rendelkezésre elegend6 adat, de a kombinacids terapiat a betegek jol
toleraltak. A vizsgalatok szerint a hatasok a kezelés 3. hetére dsszeadddnak. Egy masodik vizsgalatban
nem mutattak ki additiv hatast a 6. héten.

A Seroquel el6z6 heti atlagos median dézisa a kezelésre reagaloknal koriilbeliil 600 mg/nap volt, és a
kezelésre reagaloknak korulbelul 85%-a a napi 400 és 800 mg kdzbtti dozistartomanyban volt.

Négy klinikai vizsgalatban, amelyekben 8 héten at bipoléaris | vagy bipolaris Il zavar kdzepesen stlyos
vagy sulyos depresszios epizodjaban szenvedd betegek vettek részt, a 300 mg és 600 mg Seroquel IR a
vonatkozo végpontok (a MADRS kozepes javulasa és a valasz, azaz a kiindulasi értékhez képest legalabb
50%-0s javulas a MADRS 8sszpontszamban) tekintetében jelentésen jobb volt a placebonal. A hatés
intenzitasa tekintetében nem volt kiilénbség a 300 mg és a 600 mg Seroquel IR dozis kdzott.

A fenti vizsgalatok koziil kettd esetében lefolytatott kiterjesztett fazisban igazolodott, hogy a Seroquel IR
300 vagy 600 mg alkalmazasara reagalo betegek hosszl tavu kezelése hatasos volt a placebokezeléshez
képest a depresszios tiinetek tekintetében, de nem volt hatasos a manias tlinetek vonatkozasaban.
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Két, relapszusmegel6zésre inditott klinikai vizsgalatban értékelték a Seroquel hatasat hangulatstabilizalo
szerekkel kombinalva maniés, depresszios és kevert epizddok kezeléseben. A kombinécié minden esetben
hatasosabbnak bizonyult a visszaesésig (maniés, kevert vagy depresszios tlntetek) eltelt id6 tekintetében,
mint a hangulatstabilizalé6 monoterapia. A Seroquel napi dézisa 400-800 mg volt, amelyet naponta kétszer
adagoltak, litiummal vagy natrium-valproattal kombinalva.

Egy 6 hetes, randomizalt vizsgélat soran, amelyben litium és SEROQUEL XR kombinaciojat placebo és
SEROQUEL XR kombinacidjaval hasonlitottak dssze akut maniaban szenvedé felnott betegek
kezelésében, az YMRS atlagos javulasaban 1évo kiilonbség a littummal is, illetve a placeboval is kezelt
csoportok kozétt 2,8 pont volt, a valaszt (vagyis az YMRS-ben a kiindulashoz képest 50%-0s javulast)
mutatok szazalékos aranyaban mutatkozé kilénbség pedig 11% (79% a litiumot is, 68% pedig a placebét
is kapo csoportban).

Egy hosszu tavu (legfeljebb 2 év kezelést tartalmazd) klinikai vizsgalatban, amelyben a kvetiapin hatésat
a manias, depresszios vagy kevert epizodok megel6zésében vizsgaltak bipolaris I betegségben
szenvedbknél, a kvetiapin hatasosabbnak bizonyult a visszaesésig (manias, kevert vagy depresszios
tiintetek) eltelt idotartam meghosszabbitésa tekintetében, mint a placebo. Azon betegek szama, akiknél a
hangulattal kapcsolatos esemény tortént 91 (22,5%) volt a kvetiapin-csoportban, 208 (51,5%) a placebo-
csoportban és 95 (26,1%) a litiummal kezelt csoportokban. Azon betegeknél, akik reagaltak a kvetiapin-
terdpiara, a kvetiapin-kezelés folytatdsahoz képest a litiumra valtas eredményei szerint a litium-kezelés
nem ndvelte a hangulati esemény kiujulasaig eltelt idot.

A klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a Seroquel skizofrénia és mania esetén napi kétszer alkalmazva is
hatasos, annak ellenére, hogy a kvetiapin farmakokinetikai felezési ideje kb. 7 6ra. Ezt egy
pozitronemisszids tomogréfias (PET) vizsgalatsorozat adatai is alatdmasztottak, amelyben
megallapitottak, hogy a kvetiapin 5HT ,- és D,-receptor blokkold hatdsa 12 6raig fennmarad. A 800
mg/napnal nagyobb adagok biztonsagossagat és hatasossagat nem értékelték.

Klinikai biztonsagossag

Skizofrénia és bipolaris mania indikacioban végzett révid tava, placebokontrollos klinikai vizsgélatokban
az extrapiramidalis tiinetek eléforduldsa hasonld volt a placebonal tapasztalthoz (skizofrénia: 7,8% a
kvetiapin és 8,0% a placebo esetén; bipolaris mania: 11,2% a kvetiapin és 11,4% a placebo esetén).
Nagyobb gyakorisaggal figyeltek meg extrapiramidalis tlineteket kvetiapinnal kezelt betegeknél a
placeboval kezeltekhez képest, MDD-vel és bipoléris depresszidval kapcsolatos révid tava, placebo-
kontrollos Kklinikai vizsgalatokban. Bipolaris depresszio kezelésében végzett révid tava, placebo-
kontrollos vizsgéalatokban az extrapiramidalis tiinetek kvetiapin-kezelés mellett 8,9%-ban, mig placebo
alkalmazésa esetén 3,8%-ban fordultak eld. Major depresszids zavarral kapcsolatos rovid tavi, placebo-
kontrollos vizsgalatokban az extrapiramidalis tlinetek dsszes incidenciéja 5,4% volt a Seroquel XR-
csoportban és 3,2% a placebo-csoportban. Major depresszios zavarban szenvedd id6s betegek
részvételével végzett rovid tava, placebo-kontrollos vizsgalatban az extrapiramidalis tlinetek dsszes
incidenciaja 9,0% volt a Seroquel XR-csoportban és 2,3% a placebo-csoportban. Bipolaris depresszié és
MDD esetén az egyes nemkivanatos események (pl. akathisia, extrapiramidalis megbetegedések,
remegeés, mozgaszavar, dystonia, nyugtalansag, akaratlan izomrangasok, pszichomotoros hyperaktivitas,
izommerevség) eléfordulasi aranya egyik kezelési csoportban sem haladta meg a 4%-ot.

Roévid tava, fix dozisu (napi 50 mg-tél napi 800 mg-ig), placebo-kontrollos (3-8 hetes) vizsgalatokban a
kvetiapinnal kezelt betegeknél az atlagos testsulynévekedés a napi 50 mg dozis esetén 0,8 kg, a napi
600 mg dodzis esetén 1,4 kg volt (a 800 mg-os napi dozis esetében a testsulynovekedés kisebb mértéki
volt), a placebdval kezelt betegeknél mért 0,2 kg-mal szemben. Azon kvetiapinnal kezelt betegek
szazalékos arénya, akiknél >7% testsulynovekedést mértek a napi 50 mg dozis esetén 5,3%, a napi

400 mg esetén 15,5% volt (napi 600 és 800 mg esetén a ndovekedés kisebb mértéki volt), a placebdval
kezelt betegeknél tapasztalhat6 3,7%-kal szemben.
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Egy 6 hetes, randomizalt vizsgélat, amelyben litium és SEROQUEL XR kombinécidjat placebo és
SEROQUEL XR kombinacidjaval hasonlitottak dssze akut maniaban szenvedé feln6tt betegek
kezelésében, azt mutatta, hogy a SEROQUEL XR és a litium kombinacioja tobb mellékhatast
eredményez (63%) mint a placebo és SEROQUEL XR kombinécitja (48%). A biztonsagossagi
eredmények az extrapiramidalis tiinetek magasabb incidencijat mutattak (16,8% a litiumot is kapo és
6,6% a placebdt is kap6 csoportban), és az esetek tébbsegében ez tremor volt (15,6% a litiumot is kapo és
4,9% a placebdt is kapd csoportban). A somnolentia incidencidja magasabb volt a litium és SEROQUEL
XR kombinéciéjat kapo csoportban (12,7%), mint a placebo és SEROQUEL XR kombinaciojat kapd
csoportban (5,5%). Ezenkivil a litiumot is kap6 csoportban kezelt betegek nagyobb szézalékanal (8,0%)
észleltek (>7%-0s) teststlygyarapodast a kezelés vegén, mint a placebdt is kapd csoport betegeinél
(4,7%).

A hosszabb, kitjulas megeldzését értékeld vizsgalatokban volt egy nyilt szakasz (4-36 hetes), amely alatt
a betegeket kvetiapinnal kezelték; ezt egy randomizalt megvonasi szakasz kovette, melynek soran a
betegeket kvetiapin vagy placebo kezelésre randomizaltak. A kvetiapin-csoportba randomizalt
betegeknél az atlagos testsulyndvekedés a nyilt szakaszban 2,56 kg volt, a randomizalt szakasz 48. hetére
pedig 3,22 kg, a nyilt szakasz kiindulasi értékéhez képest. A placebo-csoportba randomizalt betegeknél
az atlagos testsulyndvekedés a nyilt szakaszban 2,39 kg volt, a randomizalt szakasz 48. hetére pedig

0,89 kg, a nyilt szakasz kiindulasi értékéhez képest.

A demenciaval 6sszefiiggd psychosisban szenved6 idds betegeknél elvégzett placebo-kontrollos
vizsgalatokban a cerebrovascularis nemkivanatos események incidenciaja 100 betegévenként nem volt
magasabb a kvetiapinnal kezelt betegeknél, mint a placebdval kezelteknél.

1,5 x 10%/1 vagy annal magasabb kiindulasi neutrofilszammal rendelkez betegek bevonasaval végzett
révid tava placebo-kontrollos monoterapiés vizsgalatok soran 1,5 x 10%/1-nél alacsonyabb neutrofilszam a
kvetiapin-csoportban a betegek 1,9%-anal, a placebo-csoportban pedig a betegek 1,5%-anal fordult el6
legalabb egyszer. A neutrofilszam >0,5 és <1,0 x 10%1 kozé torténd csokkenésének incidenciaja
megegyezett (0,2%) a kvetiapinnal és a placebdval kezelt betegek esetében. 1,5 x 10%I vagy annal
magasabb kiindulasi neutrofilszammal rendelkez0 betegek részvételével végzett klinikai
(placebokontrollos, nyilt vagy aktiv dsszehasonlito készitményes) vizsgéalatok sorén a kvetiapinnal kezelt
betegeknél 1,5 x 10°/1-nél alacsonyabb neutrofilszam 2,9%-ban, mig 0,5 x 10%/1-nél alacsonyabb
neutrofilszam 0,21%-ban fordult el6 legalabb egyszer.

A kvetiapin-kezelés a pajzsmirigyhormonok szintjének dozisfiiggd csokkenésével jart. A TSH eltérésének
incidencidja a kvetiapin-csoportban 3,2%, a placebo-csoportban pedig 2,7% volt. A T3 vagy T4 és a TSH
reciprok, potencidlisan klinikailag szignifikans eltérése ritka volt ezekben a vizsgalatokban, és a
pajzsmirigyhormonok szintjének megfigyelt valtozasai nem vezettek klinikai tinetekkel jard
hypothyreoidismushoz.

A csokkenés a teljes és a szabad T4-hormonok szintjében a kvetiapin-kezelés els6 hat hetében érte el a
maximumat, és tovabbi csokkenést tartds kezelés esetén sem tapasztaltak. A kvetiapin-terapia leallitasa az
esetek korllbelll 2/3-aban a terapia idétartamatol fiiggetleniil forditott hatast eredményezett a teljes és a
szabad T4-hormonok szintjében.

Szurkehalyog/lencsehomaly

A Seroquel (200-800 mg/nap) potencialisan sziirkehalyogot kivalto hatasat értékel6 klinikai vizsgalatban,
amelyben a készitményt riszperidonnal (2-8 mg) hasonlitottak dssze skizofréniaban vagy skizoaffektiv
rendellenességben szenvedd betegeknél, a legalabb 21 honapig kezelt betegek kdrében a megndvekedett
lencsehomalyt mutaté betegek szazalékos aranya nem volt magasabb a Seroquel esetében (4%), mint a
riszperidonnal (10%).

Gyermekek

Klinikai hatdsossag
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A Seroquel hatisossagat és biztonsagossagat egy haromhetes, placebokontrollalt vizsgalatban
tanulméanyoztak a mania kezelésében (284, 10 és 17 év kozotti, egyesult allamokbeli beteg részvételével).
A betegpopulécié kortlbelll 45%-aban ADHD diagnoézisa is fennallt. Végeztek tovabba egy 6 hetes,
placebokontrollos vizsgélatot a skizofrénia kezelésével kapcsolatban is (222, 13 és 17 év kozotti
beteggel). Mindkét vizsgalatbol kizartadk azokat a betegeket, akiknél ismert volt a Seroquelre adott
terapias valasz hianya. A Seroquel-kezelést napi 50 mg-mal kezdték, a masodik napon ezt 100 mg-ra
emelték; majd a célddzisra (méania: 400-600 mg/nap; skizofrénia: 400-800 mg/nap) napi 100 mg-os
emelésekkel titraltak fel, napi két vagy haromszori alkalmazas mellett.

A maénia-vizsgalatban az aktiv kar YMRS (Young Mania Rating Scale — Youngféle maniaértékeld skala)
Osszpontszama a kiindulasi értékhez képest (aktiv minusz placebo) atlagosan 5,21 ponttal csdkkent a napi
400 mg Seroquelt, mig 6,56 ponttal a napi 600 mg Seroquelt szed6 csoportban. A responderek aranya
(>50%-0s javulas a YMRS-pontszdmban) 64% volt a napi 400 mg Seroquelt, 58% a napi 600 mg
Seroquelt szedd csoportban, és 37% a placebo-karon.

A skizofrénia vizsgalataban az aktiv kar PANSS-6sszpontszama a kiindulasi értékhez képest (aktiv
minusz placebo) atlagosan 8,16 ponttal csékkent a napi 400 mg Seroquelt, mig 9,29 ponttal a napi 800 mg
Seroquelt szed6 csoportban. Sem az alacsony (400 mg/nap), sem a magas (800 mg/nap) ddzisban adott
kvetiapin nem volt kedvezdbb a placebonal a terapias valaszt mutatd betegek szazalékos aranya
tekintetében, amelyet a PANSS-0sszpontszdm 30%-nal nagyobb csokkenésével definialtak. Mind a
mania-, mind a skizofrénia-vizsgalatban a magasabb dbzisok alacsonyabb valasz aranyt eredményeztek.

A Seroquel XR harmadik, bipolaris manidban szenvedd 10 és 17 év kdzotti gyermekek és serdiilok
részvételével folytatott révid tavu, placebo-kontrollos, monoterapias vizsgalataban a hatasossagot nem
mutattak ki.

A fenntartd kezelésre és a rekurrencia-prevenciora vonatkozéan nem allnak rendelkezésre adatok ebben a
korcsoportban.

Klinikai biztonsagossag

A kvetiapin fent ismertetett rovid tavi, gyermekeknél végzett vizsgalataiban az EPS gyakorisaga az aktiv
karban, illetve a placebo karban 12,9%, illetve 5,3% volt a skizofrénia vizsgalataban, 3,6%, illetve 1,1%
volt a bipolaris ménia vizsgalataban, és 1,1%, illetve 0% volt a bipolaris depresszio vizsgalataban. A
kiindulasi testsuly > 7%-0s ndvekedesének gyakoriséga az aktiv karban, illetve a placebo karban 17%,
illetve 2,5% volt a skizofrénia és a bipolaris mania vizsgalataban, és 12,5%, illetve 6% volt a bipolaris
depresszio vizsgalataban. Az 6ngyilkossaggal kapcsolatos események gyakorisaga az aktiv karban, illetve
a placebo karban 1,4%, illetve 1,3% volt a skizofrénia vizsgalataban, 1,0%, illetve 0% volt a bipolaris
mania vizsgélataban, és 1,1%, illetve 0% volt a bipolaris depresszi6 vizsgéalataban. A bipolaris depresszid
vizsgalatanak kiterjesztett, kezelés utani utankoveto fazisaban két tovabbi, ongyilkossaggal kapcsolatos
esemény kovetkezett be két betegnél; az egyik beteg az esemény id6pontjaban kvetiapint szedett.

Hosszu tavu biztonsagossag

Tovabbi biztonsadgossagi adatokkal szolgalt az akut vizsgalatok 26 hetes nyilt kiterjesztése (n=380 beteg),
amelyben a Seroquelt flexibilisen adagolték a napi 400-800 mg-os doézistartomanyban. A vizsgalatban
részt vevo gyermekeknél és serdiiloknél vérnyomas-emelkedést figyeltek meg; valamint azt, hogy az
étvagy- és sulynovekedés, az extrapiramidalis tlinetek és szérum prolaktinszint-emelkedés nagyobb
gyakorisaggal fordult el6, mint a feln6tteknél (lasd 4.4 és 4.8 pont). A testsulygyarapodas tekintetében
amikor a hosszabb tavi normal ndévekedésre korrigaltak az adatokat, legalabb 0,5 sz6ras emelkedéssel —
mint klinikailag szignifikans értékkel — szamoltak a kiindulasi testtémeg-index (Body Mass Index — BMI)
vonatkozésaban; a kvetiapinnal legalabb 26 hétig kezelt betegek 18,3%-a felelt meg ennek a
kritériumnak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas
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Per os alkalmazas esetén a quetiapin jol felszivodik és nagymértékben metabolizalodik. Etkezés nem
madositja szignifikansan a felszivodasat. Az aktiv metabolit, a norkvetiapin egyensalyi molaris
koncentracioja 35%-a annak, amit a kvetiapin esetében figyeltek meg.

A Kkvetiapin és a norkvetiapin farmakokinetikéja a jovahagyott dozistartomanyban lineéris.

Eloszlas
A kvetiapin mintegy 83%-ban kotédik a plazmafehérjékhez.

Biotranszforméacid

A kvetiapin nagymértékben metabolizalodik, az izotoppal jelolt hatdanyag bevételét kdvetden az eredeti
vegyulet kevesebb mint 5%-a Urll valtozatlan formaban a vizeletben, illetve a székletben. In vitro
vizsgalatok szerint, a quetiapin citokrém P450 altal kozvetitett lebontasaért féleg a CYP3A4 enzim
felelds. A norkvetiapin elsésorban a CYP3A4 enzimen keresztiil alakul at és eliminalodik.

A radioaktivitasnak kb. 73%-a a vizelettel és 21 %-a a széklettel Uril.

A kvetiapinrdl és szamos bomlastermékérdl (beleértve a norkvetiapint) megéllapitottak, hogy in vitro
mérsékelten gatoljak a human citokrom P450 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 és 3A4 enzimeket. Megfigyelték,
hogy in vitro a CYP enzim gatlasa csak a human terapiaban szokasos 300-800 mg-0s napi adag
megkozelitdleg 5-50-szerese mellett észlelt koncentracio esetén jelentkezik. Ezek az in vitro eredmények
valosziniitlenné teszik, hogy a kvetiapin egyéb gyogyszerrel egyiitt alkalmazva klinikailag szignifikans
modon gatolna a mésik gyogyszer citokrom P450 altal torténd lebontasat. Allatokon végzett kisérletek
alapjan ugy tinik, a kvetiapin indukalhatja a citokrom P450 enzimet. Mindazonaltal egy specifikus
interakcios vizsgalat soran, melyet psychosisban szenved6 betegeknél végeztek, a kvetiapin hatdsara nem
emelkedett a citokrom P450 aktivitasa.

Eliminécio

A kvetiapin és a norkvetiapin felezési ideje megkozelitleg 7 és 12 6ra. A szabad kvetiapin atlagos
molaris dozisfrakcidja és az aktiv human plazma metabolit norkvetiapin 5% alatt tril a vizelettel.
Specidlis populacidk

Nem
A kvetiapin kinetikdjaban nemek kozotti eltérés nincs.

1d6s kor
A kvetiapin atlagos clearence-e id6sebb korban kb. 30-50%-kal kisebb a 18 és 65 év kozotti felnSttekben
tapasztalhato érteknél.

Vesekarosodas.

A kvetiapin atlagos plazmaclearance-e sulyos vesekarosodasban (kreatinin-clearance

< 30 ml/perc/1,73 m?) szenved§ alanyoknal kb. 25%-kal csokken, de az egyedi clearance-értékek a
normal betegekre jellemzé tartomanyon beliil maradnak.

Majkarosodas

A kvetiapin plazmaclearance-e kb. 25%-kal csokken ismert majkéarosodas (stabil alkoholos cirrhosis)
esetén. Mivel a kvetiapin foleg a majban metabolizalodik, majkarosodasban szenvedd betegcsoportban
magasabb plazmaszint varhatd. Ezeknél a betegnél adagmaodositas valhat sziikségessé (lasd 4.2 pont).

Gyermekek

A farmakokinetikai adatok 9, 10-12 éves gyermek és 12 serdiil6 mintajabol szarmaznak, akik steady-state
kezelést kaptak napi kétszer 400 mg kvetiapinnal. Az alapvegyilet (a kvetiapin) steady-state
dozisnormalizalt farmakokinetikaja gyermekeknél és serdiiléknél (10 és 17 év kdz6tt) hasonlo volt a
felnétteknél tapasztalthoz, bar a Cmax gyermekeknél a felndtteknél megfigyelt tartomany felsé hataran
volt. Az aktiv metabolit, a norkvetiapin AUC- és Cmax-értéke magasabb volt, mint a felndtteknél,
korllbelul 62 és 49%-kal gyermekeknél (1012 évesek), illetve 28 és 14%-kal serdiiléknél (1317 évesek).
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredmeényei

A Kkvetiapin sem in vitro, sem in vivo vizsgélatokban nem mutatkozott genotoxikus hatasunak. A kisérleti
allatok esetében jelentds expozicios szintnél eltéréseket tapasztaltak, melyek hossza tavi klinikai
vizsgalatokkal még nincsenek alatdmasztva:

Patkanyokban pigmentlerakodast észleltek a pajzsmirigyben; cynomolgus majmokban a pajzsmirigy
valamint a fehér- és vorosvértestszam csokkenesét figyelték meg; kutyakban szemlencsehomalyt és
halyogot. (A szirkehalyoggal/lencsehomallyal kapcsolatban lasd az 5.1 pontot).

Egy nyulakkal végzett embryofoetalis toxicitasi vizsgalatban a carpalis/tarsalis flexura foetalis
incidenciaja emelkedett volt. Ez a hatéas nyilvanvald anyai hatasok (példaul csokkent testsulygyarapodas)
mellett jelentkezett. Ezek a hatasok az embereknél alkalmazott maximalis terapias dézishoz hasonl6 vagy
azt kismertékben meghalad6 anyai expozicids szintek mellett kdvetkeztek be. Ezen eredmények emberre
vonatkozo relevancija nem ismert.

Egy patkanyokkal végzett fertilitasi vizsgalatban a him fertilitds minimalis csokkenését és alterhességet,
elhuz6do diestrust, megndvekedett precoitalis id6tartamot és a terhességek csokkent szamat figyeltek
meg. Ezek a hatasok az emelkedett prolaktinszinttel kapcsolatosak, és a fajok kozoétt a szaporodas
hormonalis iranyitasaban 1évo kiillonbségek miatt az ember szempontjabol nem kozvetleniil relevansak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok

Mag

Povidon
Kalcium-hidrogén-foszfat-dihidrat
Mikrokristalyos cellul6z

A tipusu natrium-keményit6-glikolat
Lakt6z-monohidrat
Magnézium-sztearat

Bevonat

Hipromell6z 2910

Makrogol 400

Titan-dioxid (E171)

Vasoxid, sarga (E172) (a 25 mg-0s, 100 mg-os és 150 mg-os tablettakban)
Vas-oxid, voros (E172) (a 25 mg-os tablettdkban)
6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év.

6.4 Tarolasi eloirasok

Legfeljebb 30 °C-on térolhato.

6.5 A csomagolas jellege, kiszerelés

PVC/aluminium buborékféliak
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Csomagolasok

Buborékfolia

Tabletta erdssége
25 mg-os tablettak

100 mg-os, 150 mg-os, 200 mg-0s
és 300 mg-os tablettak

Doboz tartalma
6 tabletta

20 db tabletta
30 db tabletta
50 db tabletta
50 db tabletta
60 db tabletta

100 db tabletta
10 db tabletta

20 db tabletta
30 db tabletta
50 db tabletta
50 db tabletta
60 db tabletta
90 db tabletta
100 db tabletta
120 db tabletta

180 db tabletta

Buborékfélia

1 db 6 tablettat tartalmazo buborékfolia

2 db 10 tablettat tartalmazé buborékfélia
3 db 10 tablettat tartalmazé6 buborékfélia
10 db 5 tablettat tartalmazé buborékfélia
5 db 10 tablettat tartalmazo6 buborékfélia
6 db 10 tablettat tartalmazé buborékfélia
12 db 5 tablettat tartalmazé buborékfolia
10 db 10 tablettat tartalmazé buborékfélia
1 db 10 tablettat tartalmazé buborékfélia

2 db 10 tablettat tartalmazé buborékfélia
3 db 10 tablettat tartalmazo6 buborékfélia
10 db 5 tablettat tartalmazé buborékfolia
5 db 10 tablettat tartalmazé buborékfélia
6 db 10 tablettat tartalmazé buborékfélia
9 db 10 tablettat tartalmazé buborékfélia
10 db 10 tablettat tartalmazé buborékfélia
12 db 10 tablettat tartalmazé buborékfdlia
(csak a 150 mg-os és 300 mg-os tablettak
esetén)

18 db 10 tablettat tartalmazé buborékfélia
(csak a 150 mg-os és 300 mg-os tablettak
esetén)

240 db tabletta 24 db 10 tablettat tartalmazo6 buborékfolia
(csak a 150 mg-os és 300 mg-os tablettak
esetén)
8 tabletta 1 buborékfélia 6 db 25 mg-os és 2 db
100 mg-os tablettat tartalmaz
4 napos kezdécsomag 10 db tabletta 1 buborékfélia 6 db 25 mg-os, 3 db 100 mg-

0s és 1 db 200 mg-os tablettat tartalmaz

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

Nincsenek kiilénleges elbirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK IDOPONTJA
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel 25 mg filmtabletta
kvetiapin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat forméajaban) tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéaciokért olvassa el a betegtajékoztatdt.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

6 db filmtabletta
20 db filmtabletta
30 db filmtabletta
50 db filmtabletta
60 db filmtabletta
100 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon &t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

73



Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

<[A tagallam tolti ki]>

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

<[A tagallam tolti ki]>

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iIRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Seroquel 25 mg
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel 25 mg filmtabletta
kvetiapin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca

3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel 100 mg (vagy 150 mg, 200 mg vagy 300 mg) filmtabletta
kvetiapin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg (vagy 150 mg, 200 mg vagy 300 mg) kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacidkért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 db filmtabletta

20 db filmtabletta

30 db filmtabletta

50 db filmtabletta

60 db filmtabletta

90 db filmtabletta

100 db filmtabletta

120 db filmtabletta (csak a 150 és 300 mg-os filmtablettak esetén)
180 db filmtabletta (csak a 150 és 300 mg-os filmtablettak esetén)
240 db filmtabletta (csak a 150 és 300 mg-os filmtablettak esetén)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon &t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

<[A tagallam tolti ki]>

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

<[A tagallam tolti ki]>

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz..

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kétott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Seroquel 100 mg (vagy 150 mg, 200 mg vagy 300 mg)
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel 100 mg (vagy 150 mg, 200 mg vagy 300 mg) filmtabletta
kvetiapin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca

3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ 3 napos kezdécsomag

1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel 25 mg és 100 mg filmtabletta
kvetiapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat forméajaban) tablettanként.
100 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidréatot tartalmaz. Tovabbi informacidkért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

8 db retard tabletta
Kombinalt csomag

6 x 25 mg filmtabletta
2 x 100 mg filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

<[A tagallam tolti ki]>

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

<[A tagéllam tolti ki]>

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

|15, AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Seroquel 25 mg és 100 mg
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS 3 napos kezdécsomag

1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel 25 mg és 100 mg tabletta
kvetiapin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca

3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

S. EGYEB INFORMACIOK

1. nap

2. nap

3. nap
reggel
este

25 mg
2x25 mg
100 mg
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ 4 napos kezdécsomag

1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel 25 mg, 100 mg és 200 mg filmtabletta
kvetiapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat forméajaban) tablettanként.
100 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) tablettanként.
200 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) tablettankeént.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacidkért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 db retard tabletta
Kombinalt csomag
6 x 25 mg filmtabletta

3 x 100 mg filmtabletta
1 x 200 mg filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

<[A tagallam tolti ki]>

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

<[A tagéllam tolti ki]>

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz..

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Seroquel 25 mg, 100 mg és 200 mg
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS 4 napos kezdécsomag

1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel 25 mg, 100 mg és 200 mg filmtabletta
kvetiapin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca

3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 5. EGYEB INFORMACIOK

1. nap

2. nap

3. nap

4. nap
reggel
este

25 mg
2x25 mg
100 mg
200 mg
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BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Seroquel 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg filmtabletta
Seroquel 3 napos kezdécsomag (kombinalt csomag)
Seroquel 4 napos kezdécsomag

kvetiapin

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informéciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szimara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Seroquel filmtabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Seroquel filmtabletta alkalmazasa el6tt

Hogyan kell szedni a Seroquel filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Seroquel filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ok~ wdE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Seroquel filmtabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Seroquel a kvetiapin nevil hatbanyagot tartalmazza, amely az antipszichotikumoknak nevezett
gyogyszercsoportba tartozik. A Seroquel szamos betegsége kezelésére szolgal, amelyek a kovetkezok:

o Bipolaris depresszid: szomorunak érzi magat. Lehangoltsagot érez, biintudata van, er6tlennek érzi
magat, étvagytalan vagy nem tud aludni.

. Mania: nagyon izgatott, emelkedett hangulatban van, lelkes, tllzottan aktiv vagy rossz az
itéloképessége, azaz indokolatlanul agressziv vagy indulatkitorései vannak.

o Skizofrénia: olyan hangokat hall, olyan dolgokat érzékel, amelyek val6jaban nincsenek ott, olyan
dolgokban hisz, amelyek nem léteznek, vagy kiilondsen gyanakvo, szorong6, zavart, blintudata
van, fesziilt vagy rossz hangulatban van.

Kezeléorvosa akkor is folytathatja a Seroquel kezelést, ha On jobban érzi magat.
2. Tudnivalok a Seroquel filmtabletta alkalmazasa eldtt
Ne alkalmazza a Seroquel filmtablettat
e haallergias a kvetiapinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevdjére
e haakovetkez6 gyogyszerek valamelyikét szedi:
— HIV-kezelésre szolgal6 gydgyszerek
— azol tipust gyogyszerek (gombas fertdzésekre)

— eritromicin vagy klaritromicin (fert6zésekre)
— nefazodon (depresszio ellen).

86



Ne szedje a Seroquel-t, ha a fentiek valamelyike vonatkozik Onre. Ha nem biztos benne, beszéljen
orvosaval vagy gyogyszerészével, mielott elkezdi szedni a Seroquel-t.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Seroquel filmtabletta szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével, ha:

. Onnek vagy csaladjaban valakinek szivproblémaja van vagy volt, példaul szivritmuszavar, a

szivizom gyengesége vagy gyulladasa, vagy ha olyan gyogyszert szed, amely hatassal lehet a

szivverésere

alacsony a vérnyomasa

széliitése (sztrok) volt, kiilondsen, ha On idés kort

majproblémai vannak

valaha epilepszids rohama volt

cukorbeteg vagy fenndll Onnél a cukorbetegség kockéazata. Ez esetben orvosa ellenérzi a

vércukorszintjét a Seroquel kezelés alatt.

o tudomasa van rola, hogy valaha lecsdkkent a fehérvérsejtszdma (mas gyogyszerek hatasara vagy
egyéb ok miatt)

o On demenciaban (agyi funkciovesztésben) szenvedd idés beteg. Ez esetben nem szedheti a
Seroquel-t, mert a gyogyszerek azon csoportja, ahova a Seroquel is tartozik, emelheti a sztrék, vagy
néhany esetben a halalozés kockazatat demenciaban szenved6 id6s betegeknél.

o Onnek, vagy valamelyik csaladtagjanak korabban vérrogosodése (trombdzisa, emboliaja) volt,
vagy az ehhez hasonl6 gyogyszerek alkalmazasat kovetden vérrogosodés alakult ki.

Azonnal tajékoztassa orvosat, ha a kfvetkezok barmelyikét tapasztalja a Seroquel bevétele utan:

. L&z, sulyos izommerevség, verejtékezés vagy tudatallapot-valtozas (,,neuroleptikus malignus
szindroma” nevil betegség). Azonnali kezelésre lehet sziiksége.

. Akaratlan izommozgasok, killéndsen az arc és a nyelv esetén.
Szédiilés vagy stlyos aluszékonysag. Ez novelheti a véletlen sériilések (elesés) kockazatat az id6s

betegeknél.
o Epilepsziés roham.
o Hosszantarto, fajdalmas himvesszé merevedés (priapizmus).

Ezeket az allapotokat ez a gy6gyszercsoport okozhatja.

Mihelyt lehetséges, tijékoztassa orvosat, ha a kovetkezOket tapasztalja:

o Laz, influenzaszer( tiinetek, torokfajas vagy mas fertéz¢és, mivel ezek a nagyon alacsony
fehérvérsejtszam kovetkezményei lehetnek, és a Seroquel kezelés ledllitasat és/vagy kezelést
igényelhetnek.

. Allando hasi fajdalommal jaré vagy kezelésre nem reagald székrekedés, mivel ezek stlyosabb
bélelzarddashoz vezethetnek.

Ongyilkossagi gondolatok és depresszidjanak stlyosbodasa

Ha On depresszidval jard betegségben szenved, eléfordulhatnak dnkarositd vagy éngyilkos gondolatai.
Ezek gyakoribbak lehetnek a kezelés elso, kezdeti szakaszaban, mert ezeknél a gyogyszereknél a hatas
kialakulasahoz id6re van sziikség. Ez altalaban két hét, de olykor hosszabb idébe is telhet. Ezek a
gondolatok még fel is er6sodhetnek, ha hirtelen abbahagyja a gyogyszer szedését.

Nagyobb valdsziniiséggel lehetnek ilyen gondolatai, ha On egy fiatal felnétt. Klinikai vizsgalatok adatai
szerint a depresszidban szenvedd 25 év alatti fiatal feln6tteknél gyakrabban fordultak elé onkérositassal,
ongyilkossaggal kapcsolatos gondolatok.

Ha barmikor 6nkarosito vagy ongyilkossagi gondolatai tAmadnak, azonnal keresse fel orvosat vagy
menjen azonnal kérhazba. Hasznos lehet, ha egy rokonanak vagy kozeli baratjanak beszamol
depresszidjardl és megkéri, hogy olvassa el ezt a betegtajékoztatot. Megkérheti 6ket, hogy kozoljék
Onnel, ha tgy gondoljak, hogy az On depresszioja stlyosbodik, vagy aggddnak az On magatartasaban
bekovetkez6 valtozasok miatt.
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Testsulynévekedés
A Seroquel-t szedé betegeknél teststlynévekedést figyeltek meg. Onnek és orvosanak rendszeresen
ellendrizni kell az On testsalyat.

Gyermekek és serdiilok
A Seroquel nem javasolt gyermekek és 18 év alatti serdiil6k kezelésére.

Egyéb gyogyszerek és a Seroquel filmtabletta
Feltétlendl tajékoztassa kezelborvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl.

Ne szedje a Seroquel filmtablettat, ha a kdvetkezd gydgyszerek valamelyikét szedi:
o HIV-kezelésre szolgald gydgyszerek

e azol tipust gydgyszerek (gombas fertdzésekre)

e eritromicin vagy klaritromicin (fertézésekre)

e nefazodon (depresszié ellen).

Tajékoztassa kezelorvosat, ha a kovetkezd gydgyszerek valamelyikét szedi:

epilepszia elleni gydgyszerek (példaul fenitoin, karbamazepin)

magas vérnyomas elleni gyogyszerek

barbituratok (almatlansag ellen)

tioridazin (antipszichotikum)

olyan gydgyszerek, amelyeknek hatasa van a szivverésre, példaul az elektrolit-egyenstlyt megbontd
gyogyszerek (alacsony kéalim- vagy magnéziumszint), mint pl. a diuretikumok (vizhajté tablettak)
vagy bizonyos antibiotikumok (fertézések kezelésére szolgald gyogyszerek)

e olyan gydgyszerek, amelyek székrekedést okozhatnak

Beszéljen orvosaval, miel6étt abbahagyna barmely felsorolt gydgyszer szedését.

A Seroquel filmtabletta egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

. A Seroquel-re az étkezés hatassal lehet, ezért legalabb egy oraval étkezés eldtt vagy kozvetleniil
lefekvés elott kell bevennie a gyogyszert.

o Ovatosan fogyasszon alkoholt. A Seroquel és az alkohol egyiittes hatasa almosséagot okoz.

o Ne igyon grapefruitlevet, amig Seroquel-t szed. Ez befolyéasolhatja a gyogyszer hatasét.

Termékenység, terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elbtt beszéljen kezel6orvosaval.

Terhesség alatt nem szabad szednie a Seroquel-t, csak ha orvosaval megbeszélte.

Ha On szoptat, nem szabad szednie a Seroquel-t.

Elvonasi tiinetek jelentkezhetnek azon anyak Gjszulétteinél, akik a terhesség alatt Seroquel-t szedtek. Ha
az anya a terhesség utolsd trimeszterében (a terhesség utols6 hdrom honapjaban) alkalmazta a Seroquel-t,
az ujsziilottben a kovetkezd tlinetek fordulhatnak eld: remegés, izommerevség és/vagy izomgyengeség,
almossag, nyugtalansag, 1égzési problémak, taplalkozasi nehézség. Ha gyermekén a fenti tlinetek
barmelyikét észleli, keresse fel gyermekorvosat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A tabletta aimossagot okozhat. Ne vezessen és ne kezeljen gépeket, amig nem tudja, hogyan hat Onre a
tabletta.

A Seroquel filmtabletta laktézt tartalmaz
A Seroquel laktdzt tartalmaz, amely a cukrok egy fajtaja. Amennyiben kezelGorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mielétt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.
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A vizeletbdl torténé gyogyszerkimutatasra kifejtett hatas

Seroquel alkalmazasa mellett el6fordulhat, hogy a vizeletbdl végzett gydgyszerkimutatas soran egyes
teszteljarasok pozitiv eredményt mutathatnak a metadonra és bizonyos, a depresszio kezelésére szolgalo
gybgyszerekre, az un. triciklikus antidepresszansokra akkor is, ha nem szedi ezeket a gyogyszereket. Az
eredmények igazolasara specifikusabb teszteljaras alkalmazésa ajanlott.

3. Hogyan kell szedni a Seroquel filmtablettat?

A gyogyszert mindig a kezelGorvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. A kezddadagot kezeldorvosa
hatdrozza meg. A fenntart6 adag (napi adag) az On betegségétdl és sziikségleteitdl fiigg, de altalaban 150
és 800 mg kozott van.

A tablettat naponta egyszer kell bevenni.

A tablettat nem szabad elvéagni, 6sszeragni vagy 6sszetorni.

A tablettat egészben, vizzel nyelje le.

Lehetoleg éhgyomorra vegye be a tablettat (legalabb egy oraval étkezés elott vagy lefekvéskor,
orvosa megmondja Onnek, hogy mikor).

Ne igyon grapefruit levet, amig Seroquel-t szed. Ez befolyésolhatja a gyogyszer hatasat.

o Ne hagyja abba a tablettak szedését akkor sem, ha jobban érzi magat, hacsak az orvos igy nem
rendelkezik.

Majproblémak
Ha majproblémai vannak, kezeldorvosa megvaltoztathatja az adagjat.

Iddsek
Ha On idéskoru, kezeldorvosa megvaltoztathatja az adagjat

Gyermekek és serdiilok
A Seroquel-t nem szabad gyermeknél és 18 év alatti serdiil6knél alkalmazni.

Ha az eldirtnal tobb Seroquek-t vett be

Ha az el6irtnal tobb Seroquel-t vett be, almossagot, szédilést érezhet, vagy rendellenes szivverést
tapasztalhat. Vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosdval vagy menjen azonnal a legkdzelebbi korhdzba.
Vigye magaval a Seroquel-t!

Ha elfelejtette bevenni a Seroquel-t

Ha kihagy egy adagot, vegye be, amint eszébe jut, kivéve, ha mar kozeledik a kovetkezd adag
bevételének ideje.

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha idé elétt abbahagyja a Seroquel szedését

Amennyiben hirtelen megszakitja a Seroquel szedését, eléfordulhat, hogy nem tud aludni (almatlansag),
hanyingere lehet, fejfajas, hasmenés, hanyas, szédiilés vagy ingerlékenység jelentkezhet. A kezelés
megszakitasa el6tt orvosa javasolhatja az adag fokozatos csokkentését.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat

vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok
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Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 ember kdzil tébb mint 1-et érint)

e Szédulés (eleséshez vezethet), fejfajas, szajszarazsag

e Almossag-érzés (ez a Seroquel-kezelést folytatva idével elmulhat) (eleséshez vezethet)

o Megvonasi tiinetek (a kezelés abbahagyasakor jelentkeznek): almatlansag, hanyinger, fejfajas,
hasmenés, hanyas, szédulés, ingerlékenység. Fokozatos, legalabb 1-2 hétig tarté megvonas javasolt.

e Testsulyndvekedés

¢ Rendellenes izommozgasok, nehézség az izommozgasok inditdsakor, izomremeges,
nyugtalansag-érzés, fajdalom nélkili izommerevség

e Egyes vérzsirok szintjének emelkedése (trigliceridek és 6sszkoleszterin szint)

Gyakori mellékhatésok (10 ember kozil legfeljebb 1-et érint)

Gyors szivverés

Szivdobogéas-érzés, a szivverés kimaradasanak érzése

Székrekedés, emésztési zavar

Gyengeségérzés

A Kkéz és a lab megduzzadésa

Alacsony vérnyomads felallaskor. Ez szédlést vagy julést okozhat (eleseéshez vezethet).
Vércukorszint-emelkedés

Homalyos latas

Rendellenes almok, rémalmok

Etvagynovekedés

Ingerlékenység

Beszédzavarok

Ongyilkosséaggal kapcsolatos gondolatok, a depresszié stlyosbodasa
Nehézlégzés

Hanyas (foként id6éseknél)

Laz

A pajzsmirigy-hormonok szintjének valtozasa a vérben

Bizonyos vérsejtek szamanak csdkkenése

Bizonyos méajenzimek szintjének emelkedése a vérben

A prolaktin hormon szintjének emelkedése a vérben. A megemelkedett prolaktinszint ritka
esetekben a kovetkezOkhoz vezethet:

0 Mellduzzadas €s varatlan tejtermelddés ndknél és férfiaknal egyarant.
0 No&knél a menstruacié kimaradasa vagy rendszertelen havi vérzés.

Nem gyakori mellékhatasok (100 ember kozil legfeljebb 1-et érint)
. Epilepszias roham

. Allergias reakciok, beleértve a kiemelkedd duzzanatokat, a bor feldagadasat és a szaj koriili
duzzanatot.

. Kellemetlen érzés a labakban (,,nyugtalan 1ab” szindroma)

o Nyelési nehézség

. Akaratlan mozgasok — féleg az arcon és nyelven

o Szexualis zavarok

o Cukorbetegség

o Az EKG-n lathato eltérések a sziv elektromos tevékenységében (QT-szakasz megnyulas)

. A normélisnal alacsonyabb pulzusszam (bradikardia), amely a kezelés kezdetén jelentkezhet és

amely alacsony vérnyomassal és ajuléssal jarhat.
Vizeleturitési nehézsegek

o Raévid, atmeneti eszméletvesztés (eleséshez vezethet)
o Orrdugulas

90



A vorosveértestek szamanak csokkenése
A Vér natriumszintjének csokkenése

Ritka mellékhatésok (1000 ember kozul legfeljebb 1-et érint)

Magas testhomérséklettel (lazzal), izzadassal, almossaggal ¢s gyengeséggel jaro tiinetegylittes
(neuroleptikus malignus szindroma nevii betegség)

A bor és a szem sargas elszinezédése (sargasag)

M4jgyulladas (hepatitisz)

Hosszantarto, fajdalmas himvesszé merevedés (priapizmus)

Mellduzzadas, véaratlan tejcsorgas (galaktorrhoea)

Menstruacios zavarok

Vérrogképz6dés a vénakban, kiilonosen a labakban (tiinetei lehetnek a 1ab megdagadasa, fajdalma,
vOrossége), amely a véraram utjan tovabb sodrodhat a tiidékbe, mellkasi fajdalmat, nehézlégzést
okozva. Ha ezen tiinetek koziil barmelyiket tapasztalja, azonnal kérjen orvosi segitséget!

Alvajarés (jarkalas, beszélés, eves vagy egyéb aktvités alvé allapotban)

Alacsony testhomérséklet (hipotermia)

Hasnyalmirigy-gyulladas

A ,,metabolikus szindromanak” nevezett allapot, amelyben a kdvetkezdk koziil 3 vagy tobb fennall
Onnél: has korili elhizas, a ,,jo koleszterin” (HDL) szintjének csokkenése, a triglicerideknek
nevezett vérzsirok szintjének emelkedése, magas vérnyomas és vércukorszint-emelkedés.

Laz, influenzaszer( tiinetek, torokfajas vagy mas fertézések egyiittes el6fordulasa nagyon alacsony
fehérvérsejtszam mellett (agranulocitozis)

Bélelzarodas

A Vvér kreatin-foszfokinaz (az izmokbdl szarmaz6 anyag) szintjének emelkedése

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 ember koziil legfeljebb 1-et érint)

Stlyos borkitités, holyagok, voros foltok a boron.

Sulyos allergias reakcio (anafilaxia), ami Iégzési nehézséget okozhat vagy sokk alakulhat ki.

A bor hirtelen felduzzadasa, altalaban a szem és az ajkak kortiil, valamint a torokban (angio6déma)
A szem, a szaj és a nemi szervek koriili stlyos bérfelholyagosodassal jard allapot (Stevens-Johnson
szindréma).

Az antidiuretikus hormon (a vesében fokozza a vizvisszatartast) kivalasztasanak zavara.

Az izomrostok lebomlasa és izomfajdalom (rabdomiolizis)

A mar meglévo cukorbetegség sulyosbodasa

Nem ismert gyakorisagl mellékhatasok (a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithaté meg)

Borkiiités szabalytalan alaku voros foltokkal (eritéma multiforme)

Stulyos, hirtelen fellépd allergias reakcid lazzal, amely a bor felholyagosodasaval és lehamlasaval
jar (toxikus epidermalis nekrolizis)

Elvonasi tiinetek jelentkezhetnek azon anyék Ujszulétteinél, akik a terhesseg alatt Seroquel-t
szedtek.

Az a gyogyszercsoport, amelyhez a Seroquel tartozik, szivritmuszavarokat okozhat, amelyek stlyosak és
sulyos esetekben halalosak is lehetnek.

Néhany mellékhatas csak vérvizsgalattal allapithaté meg. Ide tartozik bizonyos zsirok (trigliceridek és
dsszkoleszterin) szintjének vagy a vércukorszintnek a valtozasa, a pajzsmirigyhormonok szintjének
valtozésa, a majenzimek szintjének emelkedése, bizonyos tipusu vérsejtek szamanak csokkenése, a
vorosvértestek szaménak csokkenése, a kreatin-foszfokinaz (az izmokbol szarmazé anyag) szintjének
emelkedése, a natriumszint csokkenése és a prolaktin nevii hormon szintjének emelkedése. A
prolaktinszint-emelkedés a kovetkez6ket eredményezheti:

Mellduzzadas és varatlan tejtermelddés néknél és férfiaknal egyarant
No6knél a menstruacié kimaradasa vagy rendszertelen havi vérzés
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Orvosa id6rdl idére kérni fogja az On vérvizsgalatat.

Mellékhatasok gyermekeknél és serdiiloknél
Ugyanazok a mellékhatasok fordulhatnak el gyermekeknél és serdiiloknél, mint felndtteknél.

A kovetkezé mellékhatasok csak gyermekeknél és serdiiloknél jelentkeztek, vagy naluk nagyobb
gyakorisdggal fordultak eld, mint a felndtteknél.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 ember kdzil tébb mint 1-et érint)

e A prolaktin nevii hormon vérszintjének emelkedése. Ez ritkan a kovetkezdket okozhatja:
0 mellduzzadast és varatlan tejtermelddést lanyoknal és fiuknal egyarant
0 lanyoknal a menstruécio kimaradasat vagy rendszertelen havi vérzést

e Etvagynovekedés

Hanyas
¢ Rendellenes izommozgasok, nehézség az izommozgasok inditasakor, izomremegés,
nyugtalansag-érzés, fajdalom nélkili izommerevség
o Vérnyomas-emelkedés

Gyakori mellékhatasok (10 ember kozul legfeljebb 1-et érint)

o (Gyengeség-érzés, atmeneti eszméletvesztés (eleséshez vezethet)
e Orrdugulés

e Ingerlékenység

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzé egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlendil a hatdsag részére is bejelentheti az V.
fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Seroquel filmtablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne szedje a Seroquel-t. A lejarati id6 az adott
honap utolsd napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gybgyszerészét, hogy hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Seroquel filmtabletta

° A készitmény hatbéanyaga a kvetiapin. A Seroquel filmtablettak 25, 100, 150, 200 vagy 300 mg
kvetiapint tartalmaznak (kvetiapin-fumaréat formajaban).

. Egyéb sszetevok:

Tablettamag: povidon, kalcium-hidrogén-foszfat-dihidrat, mikrokristalyos cellul6z, lakt6z-monohidrat,

natrium-karboxi-metil-amilopektin, magnézium-sztearat

92


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tabletta bevonat: hipromell6z, makrogol 400, titdn-dioxid (E171). A 25 mg, 100 mg és 150 mg-0s
tablettak sérga vas-oxidot (E172), a 25 mg-os tablettak voros vas-oxidot (E172) tartalmaznak.

Milyen a Seroquel filmtabletta killeme és mit tartalmaz a csomagolas

Seroquel 25 mg filmtabletta: barack szinii, korong alak(i, domboru feliileti filmbevonatu tabletta, egyik
oldalan "Seroquel 25" felirattal.

Seroquel 100 mg filmtabletta: sarga szinti, korong alaki, domboru feliiletii filmbevonatu tabletta, egyik
oldalan "Seroquel 100" felirattal.

Seroquel 150 mg filmtabletta: halvanysarga szint, korong alaku, domboru feliiletli filmbevonatu tabletta,
egyik oldalan "Seroquel 150" felirattal.

Seroquel 200 mg filmtabletta: halvanysarga szinti, korong alaki, dombora feliiletli filmbevonati tabletta,
egyik oldalan "Seroquel 200" felirattal.

Seroquel 300 mg filmtabletta: fehér, kapszula alaku, filmbevonatu tabletta, egyik oldalan ,,Seroquel”, a
masik oldalan ,,300" felirattal.

20, 30, 50, 60 és 100 db tablettat tartalmazd kiszerelések minden hataserésségben. A 25 mg-os tablettak
6 tablettat tartalmazd kiszerelésben. A 100 mg, 150 mg, 200 mg és 300 mg-os tablettdk 10 és 90 tablettat
tartalmazo kiszerelésben. A 150 mg és 300 mg-os tablettak 120, 180 és 240 tablettat tartalmazo
kiszerelésben. A 3 napos kezd6csomag 8, a 4 napos kezdécsomag pedig 10 tablettat tartalmazo
kiszerelésben.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
<[A tagallam tolti ki]>

Gyart6

Ezt a gydgyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

TAGALLAM GYOGYSZER NEVE
MEGNEVEZESE

Ausztria Seroquel

Belgium Seroquel

Ciprus Seroquel

Dénia Seroquel

Esztorszag Seroquel

Finnorszag Seroquel

Németorszag Seroquel® 25 mg Filmtabletten,

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

Gordgorszag Seroquel
Izland Seroquel
irorszag Seroquel
Olaszorszag Seroquel
Lettorszag Seroquel
Litvania Seroquel
Luxemburg Seroquel
Malta Seroquel
Hollandia Seroquel
Norvégia Seroquel
Portugalia Seroquel
Roménia Seroquel
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Szlovénia Seroquel

Spanyolorszéag Seroquel
Svédorszag Seroquel
Egyesult Kiralysag Seroquel

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:
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ALKALMAZASI ELOIRAS
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel XR 50 mg retard tabletta

Seroquel XR 150 mg retard tabletta
Seroquel XR 200 mg retard tabletta
Seroquel XR 300 mg retard tabletta
Seroquel XR 400 mg retard tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

50 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) Seroquel XR 50 mg tablettanként.
Segédanyag: 119 mg lakt6z (vizmentes) tablettanként

150 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) Seroquel XR 150 mg tablettanként.
Segédanyag: 71 mg laktéz (vizmentes) tablettanként

200 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) Seroquel XR 200 mg tablettanként.
Segédanyag: 50 mg lakt6z (vizmentes) tablettanként

300 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) Seroquel XR 300 mg tablettanként.
Segédanyag: 47 mg lakt6z (vizmentes) tablettanként

400 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat forméajaban) Seroquel XR 400 mg tablettanként.
Segédanyag: 15 mg laktéz (vizmentes) tablettanként

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Retard tabletta

Seroquel XR 50 mg: barackszini, egyik oldalan ,,.XR 50” vésettel ellatott tabletta

Seroquel XR 150 mg: fehér szinii, egyik oldalan ,,XR 150 vésettel ellatott tabletta
Seroquel XR 200 mg: sarga szinti, egyik oldalan ,,.XR 200" vésettel ellatott tabletta
Seroquel XR 300 mg: halvanysarga szin{i, egyik oldalan ,,XR 300" vésettel ellatott tabletta
Seroquel XR 400 mg: fehér szind, egyik oldalan ,,XR 400" vésettel ellatott tabletta

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépiés javallatok

A Seroquel XR javasolt:
) a skizofrénia kezelésére

° a bipolaris zavar kezelésére:
o] A bipolaris zavar kdzepesen sulyos vagy stlyos manias epizddjainak kezelésére
o] A bipoléris zavar major depresszids epizddjainak kezelésére
o A manias vagy depresszios epizodok kitjulasanak megel6zésére olyan bipolaris zavarban
szenvedo6 betegeknél, akik korabban reagaltak a kvetiapinnal végzett kezelésre.

° a major depresszios epizodok kiegészitd kezelésére olyan major depresszios (MDD) betegeknél,
akik az antidepresszdns monoterapiara nem megfeleléen reagaltak (lasd 5.1 pont). A kezelés
megkezdése el6tt az orvosnak mérlegelnie kell a SEROQUEL XR biztonsagossagi profiljat (lasd
4.4 pont).

4.2  Adagolés és alkalmazés
Az adagolasi séma minden indikacidban eltéré. Ezért meg kell gy6zddni arrdl, hogy a betegek egyértelmii
tajékoztatast kapnak a sajat betegségiikre vonatkozo megfelel6 adagolasrol.
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A Seroquel XR-t naponta egyszer éhgyomorra kell alkalmazni. A tablettakat egészben kell lenyelni, nem
szabad szétvagni, 0sszeragni vagy 0sszetorni.

Felnottek:

A skizofrénia, valamint a bipolaris zavar kézepesen sulyos vagy sulyos manias epizédjainak
kezelésere

A Seroquel XR-t étkezés el6tt legalabb egy oraval kell adni. A napi dozis a terapia megkezdésekor az elsé
napon 300 mg, a masodik napon pedig 600 mg. A javasolt napi d6zis 600 mg, azonban klinikailag
indokolt esetben a ddzis naponta 800 mg-ra emelhet6. A dozist a hatasos 400 mg és 800 mg kdzotti

srers

skizofrénia esetén nem igényel dézisvaltoztatast.

A bipoléris zavar major depresszios epizodjainak kezelésére

A Seroquel XR-t lefekvéskor kell alkalmazni. A teljes napi adag a terapia els6é négy napjan: 50 mg (az

1. napon); 100 mg (a 2. napon); 200 mg (a 3. napon) és 300 mg (a 4. napon). A napi ajanlott dozis

300 mg. Klinikai vizsgalatokban tovabbi elény a 600 mg-mal kezelt betegcsoportnal a 300 mg-mal kezelt
csoporthoz képest nem volt tapasztalhato (lasd. 5.1 pont). Egyes betegeknél el6ny6s lehet a 600 mg-0s
dozis alkalmazésa. 300 mg-nal nagyobb dézist csak a bipolaris zavar kezelésében jartas orvos irhat fel.
Toleranciaproblémak esetén egyes betegeknél a klinikai vizsgalatok szerint mérlegelni kell a minimum
200 mg-ra torténd doziscsokkentést.

A bipolaris zavar kigjulasanak megelozésére

A bipolaris zavar manias, kevert vagy depresszios epizddjai kiGjuldsanak megel6zésére azoknal a
betegeknél, akiknél a bipolaris betegség akut kezelésében a Seroquel XR hatasoshak bizonyult,
ugyanazzal a lefekvéskor adott dozissal folytatandé a terdpia. A Seroquel XR dozisa a klinikai valasztol

crer

Fontos, hogy a fenntarté terdpiara a legalacsonyabb hatasos dézist kell alkalmazni.

Az MDD major depresszids epizodjainak kiegészit6 kezelésére:

A Seroquel XR-t lefekvés el6tt kell alkalmazni. A napi dozis a terapia megkezdésekor az els6 és masodik
napon 50 mg, a harmadik és negyedik napon pedig 150 mg. Rovid tava vizsgalatokban kiegészitd
kezelésként (amitriptilinnel, bupropionnal, citaloprdammal, duloxetinnel, eszcitaloprammal, fluoxetinnel,
paroxetinnel, szertralinnal és venlafaxinnal — lasd 5.1 pont) napi 150 és 300 mg dézisnal mutatkozott meg
az antidepresszans hatas, révid tavd monoterapias vizsgalatokban pedig napi 50 mg d6zisnal. Nagyobb
adagok esetén fokozott a nemkivanatos események kockazata. Ezért az orvosoknak biztositaniuk kell,
hogy a legalacsonyabb hatdsos adagot alkalmazzék a kezelésre, a napi 50 mg dozissal kezdve. A beteg
egyedi értékelése alapjan kell eldonteni, hogy sziikséges-e a d6zis megemelése napi 150-300 mg-ra.

Atallitas Seroquel azonnali hatéanyag-felszabadulasu tablettarol:

A kényelmesebb adagolas érdekében azok a betegek, akik folyamatosan azonnali hatéanyag-
felszabadulasu Seroquel tablettat szedtek megosztott dézisban, atallithaték a Seroquel XR-re, ekvivalens
napi egyszeri dozisra. Egyéni beallitasok sziikségesek lehetnek.

1dos kor:

Egyéb antipszichotikumokhoz és antidepresszansokhoz hasonléan a Seroquel XR-t is dvatosan kell
alkalmazni, kiilonosen az adagolas kezdeti id6szakaban. A Seroquel XR adagmddositas iiteme lassabb, a
napi terapias dézis pedig alacsonyabb lehet, mint a fiatalabb betegek esetén. A kvetiapin atlagos
plazmaclearance-e idésebb korban 30-50%-kal kisebb volt, mint a fiatal betegek esetén. Idés betegek
kezelését 50 mg/nap dozissal kell kezdeni. A ddzis napi 50 mg-mal emelhet6 — a klinikai valasztol és a
Az MDD major depresszios epizodjainak kezelésében id6s betegeknél az adagolast napi 50 mg ddzissal
kell kezdeni az 1-3. napon, ezt a negyedik napon napi 100 mg-ra, a 8. napon pedig napi 150 mg-ra kell
emelni. A legalacsonyabb hatasos ddzist kell alkalmazni, a napi 50 mg dézissal kezdve. A beteg egyéni
értékelése alapjan, ha a ddzist napi 300 mg-ra kell emelni, ezt kizardlag a kezelés 22. napja utan lehet
megtenni.
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Bipolaris betegseg depresszids epizddjainak kezelésében 65 év feletti betegeknél a hatdsossagot és a
biztonsagossagot még nem értékelték.

Gyermekek

A Seroquel XR nem javasolt gyermekek €s 18 év alatti serdiil6k kezelésére az ezen korcsoportban torténd
alkalmazéasra vonatkozé alatamaszt6 adatok hianya miatt. A placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok
alapjan rendelkezésre all6 bizonyitékok a 4.4, 4.8, 5.1 és 5.2 pontban talalhatok.

Vesekarosodas:
Vesekarosodasban szenvedo betegek esetén adagmodositas nem sziikséges.

Majkarosodas:

A kvetiapin f6leg a majban metabolizalodik. Ezért ismert majkarosodas fennallasa esetén — kilondsen a
kezelés kezdeti id6szakaban — 6vatosan kell alkalmazni. Majkarosodasban a kezd6 dozis 50 mg/nap. A
dozis napi 50 mg-mal emelhet6 — a klinikai valasztol és a betegek egyéni toleranciajatol fiiggben — a
hatésos dozis eléréseig.

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatbéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.

A citokrém P450 3A4 inhibitorok, mint pl. HIV-proteéz inhibitorok, azol tipusu gombaellenes szerek,
eritromicin, klaritromicin és nefazodon egyidejii alkalmazasa ellenjavallt. (Lasd 4.5 pont).

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Mivel a Seroquel XR t6bb javallattal is rendelkezik, a biztonsagossagi profilt az adott beteg diagndzisa és
az alkalmazott dézis alapjan kell mérlegelni.

A gydgyszer major depresszids zavarban szenvedd betegeknél kiegészitd kezelésként torténd
alkalmazasanak hossz(l tavi hatasossagat €s biztonsagossagat nem vizsgaltak, monoterapiaként felnott
betegeknél torténd alkalmazasanak hosszu tavu hatdsossagat és biztonsadgossagat azonban igen (lasd
5.1 pont).

Gyermekek

A Kkvetiapin nem javasolt gyermekek és 18 év alatti serdiil6k kezelésére az ezen korcsoportban torténd
alkalmazast alatamaszto adatok hianya miatt. A kvetiapinnal folytatott klinikai vizsgalatok azt mutattak,
hogy a felnétt betegeknél meghatarozott biztonsagossagi profil mellett bizonyos mellékhatasok (lasd

4.8 pont) nagyobb gyakorisaggal jelentkeztek a gyermekek és serdiilok esetén, mint a felndtteknél
(étvagynovekedes, szérum-prolaktinszint emelkedése, hanyas, rhinitis és syncope), vagy gyermekeknél és
serdiiléknél mas kovetkezményekkel jarhatnak (extrapiramidalis tiinetek és ingerlékenység), valamint egy
olyan mellékhatast tapasztaltak, amelyet korabban a felnétt betegekkel folytatott vizsgalatokban nem
(vérnyomas-emelkedés). A pajzsmirigyhormonok szintjének valtozasat szintén megfigyelték
gyermekeknél és serdiiloknél.

Ezenkiviil a kvetiapinnal végzett kezelés hosszu tavl biztonsdgossagat a novekedés és a testi fejlodés
tekintetében 26 hétnél hosszabb ideig nem vizsgaltak. A gondolkodas és a viselkedés fejlodésére
vonatkozo hosszu tavu hatdsok nem ismertek.

Gyermekek és serdiil6k részvételével folytatott placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban a kvetiapin a
placebohoz képest az extrapiramidalis tlinetek megemelkedett incidenciajaval hozhaté dsszefiiggésbe a
skizofréniaval, bipolaris maniaval és bipolaris depresszidval kezelt betegek kdérében (lasd 4.8 pont).

Ongyilkossag/szuicid gondolatok vagy klinikai romlas:
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A depresszio a szuicid gondolatok, az 6nkarositas és az ongyilkossag (6ngyilkossaggal 6sszefliggd
események) kockazatanak novekedésével jar egyitt. Ez a veszélyeztetettség mindaddig fenndll, amig
jelentds remisszio nem kovetkezik be. Mivel a javulas nem feltétleniil jelentkezik a kezelés els6 néhany
hetében, esetleg ennél hosszabb id6 soran sem, a betegeket a javulas bekdvetkeztéig szoros megfigyelés
alatt kell tartani. Altalanos klinikai tapasztalat, hogy az 6ngyilkossag kockézata a javulas korai
szakaszaiban fokozodhat.

Emellett az orvosoknak figyelembe kell venniiik az éngyilkossaggal kapcsolatos események lehetséges
kockazatat a kvetiapin-kezelés hirtelen abbahagyéasa esetén a kezelt betegseg ismert rizikdfaktorai miatt.

Mas olyan pszichiatriai zavarok is jarhatnak az éngyilkossaggal kapcsolatos események megndvekedett
kockézataval, amelyekre a kvetiapint felirjak. Ezen allapotok kisérdjelenségei lehetnek a major
depresszios epizodok. Ezért az egyéb pszichiatriai zavarban szenvedo betegek kezelésekor ugyanazokat
az ovintézkedéseket kell alkalmazni, mint a major depresszidban szenvedd betegek kezelésénél.

Azok a betegek, akiknél mar eléfordultak ongyilkossaggal kapcsolatos események, illetve azok, akiknél
mar a terapia megkezdése el6tt jelentés foku 6ngyilkossagi késztetés tapasztalhatd, az éngyilkossagi
gondolatok és az 6ngyilkossagi kiserletek szempontjabol nagyobb kockazatnak vannak kitéve, ezért a
kezelés idején alapos megfigyelés alatt kell tartani 6ket. Antidepresszans gyogyszerekkel végzett placebo-
kontrollos Kklinikai vizsgalatok metaanalizise azt mutatta, hogy a pszichiatriai betegségben szenvedd
felnott betegeknél 25 éves kor alatt a placebohoz képest nagyobb az dngyilkos viselkedes kockazata,
amikor antidepresszansokat szednek.

A gydgyszeres kezelés alatt a betegeket, kiilondsen a nagy kockézatnak kitett betegeket, szoros
megfigyelés alatt kell tartani, killondsen a kezelés korai szakaszaban és adagmaddositasok utan. A betegek
(és gondozoik) figyelmét fel kell hivni arra, hogy a klinikai &llapot rosszabbodésa, 6ngyilkossagi
viselkedés vagy gondolatok, illetve szokatlan viselkedésvaltozasok megfigyelése sziikséges, és a tiinetek
jelentkezése esetén azonnal forduljanak orvoshoz.

Bipolaris betegség major depresszios epizddjainak kezelésében folytatott révidebb tavu klinikai
vizsgalatokban megfigyelték, hogy a kvetiapinnal kezelt fiatal feln6tt (25 év alatti) betegeknél
megemelkedett a szuicid veszélyeztetettség kockéazata a placebdval kezelt betegekhez képest (3% vs.
0%). MDD-s betegek részveételével végzett klinikai vizsgalatokban a fiatal feln6tt (25 év alatti)
betegeknél megfigyelt ongyilkossaggal 6sszefliggd események incidencidja 2,1% (3/144) volt a kvetiapin
és 1,3% (1/75) a placebo esetében.

Metabolikus kockazat

A metabolikus profil romlasanak — beleértve a testsuly, a vércukor (lasd: hyperglycaemia) és a lipidek
valtozasait — klinikai vizsgalatokban megfigyelt kockazata miatt a beteg metabolikus paramétereit a
kezelés megkezdésekor fel kell mérni, és a paraméterek valtozasait a kezelés soran rendszeresen
ellendrizni kell. E paraméterek romlasa a klinikai gyakorlatnak megfeleléen kezelendd (1asd még

4.8 pont).

Extrapiramidalis tinetek

Bipolaris megbetegedés major depresszids epizddjai, illetve a major depresszidés megbetegedés
kezelésében felndttek korében végzett placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban az extrapiramidalis
tiilnetek elofordulasi gyakorisaga magasabb volt a kvetiapinnal kezelt betegeknél, mint a placebo-
csoportban (lasd 4.8 és 5.1 pont).

A kvetiapin alkalmazasa akathisiaval tarsult, amely a beteg szdmara kellemetlen és nagy gondot okozé
ingerlékenységgel és folyamatos mozgaskényszerrel jellemezhetd, ami gyakran tarsul azzal, hogy a beteg
képtelen nyugodtan iilni vagy allni. Ez leginkabb a kezelés els6 néhany hetében jelentkezik. Azoknal a
betegeknél, ahol ezek a tlinetek jelentkeznek, a dozis emelése karos lehet.

Tardiv dyskinesia
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Tardiv dyskinesia jeleinek és tiineteinek jelentkezésekor fontoléra kell venni az adag csdkkentését vagy a
kvetiapinnal végzett kezelés ledllitasat. A tardiv dyskinesia tunetei sulyosbodhatnak vagy akér a kezelés
megszakitasat kovetden is felléphetnek (lasd 4.8 pont).

Somnolentia és széduilés

A kvetiapin-kezelést kapcsolatba hoztidk a somnolentiaval, illetve az ezzel 6sszefiiggd tiinetekkel, pl. a
sedatidval (lasd 4.8 pont). Bipolaris depresszio és a major depresszio kezelésében végzett klinikai
vizsgalatokban a tiinetek altalaban a kezelés els6 3 napjan jelentkeztek, foként enyhe vagy kdzepes
intenzitassal. Azoknal betegeknél, akiknél sulyos somnolentia Iép fel, legaldbb 2 hétig, illetve a tiinetek
enyhiléseig gyakoribb kapcsolattartasra lehet sziikség, és a kezelés leallitasat is fontolora kell venni.

Orthostaticus hypotonia

A kvetiapin-kezelést orthostaticus hypotonidval és ezzel kapcsolatos széduléssel hoztak dsszefliggésbe
(lasd 4.8 pont), amely a somnolentidhoz hasonldan altalaban az adagolas kezdeti id6szakaban 1ép fel. Ez
megndvelheti a véletlen sériilés (elesés) eléfordulasat, kiilondsen idds betegeknél. Ezért a betegek
figyelmét fel kell hivni arra, hogy fokozott 6vatossaggal jarjanak el, amig meg nem ismerik a gyogyszer
lehetséges hatasait.

A kvetiapint dvatosan kell alkalmazni ismert cardiovascularis, cerebrovascularis betegségek eldfordulasa
esetén, és olyan allapotokban, amelyek hipotdniara hajlamositanak. Orthostaticus hypotonia jelentkezése

esetén fontoldra kell venni az adag csokkentését vagy a fokozatosabb titralast, killondsen cardiovascularis
alapbetegségben szenvedo betegeknél.

Epilepszias rohamok

Kontrollalt klinikai vizsgalatokban a kvetiapinnal és a placebdval kezelt betegek kdzott a rohamok
el6fordulasaban nem volt kiilonbség. Azon betegeknél, amelyek kortdrténetében epilepszias
rendellenesség szerepel, nem allnak rendelkezésre adatok a rohamok incidenciajara vonatkozéan. Méas
antipszichotikumokhoz hasonldan, a kvetiapin-kezelés soran is dvatossag ajanlott az anamnézisben
szerepl6 epilepszias roham esetén (lasd 4.8 pont).

Neurolepticus malignus szindréma

A neurolepticus malignus szindromat 6sszefiiggésbe hoztak az antipszichotikumokkal torténd kezeléssel,
beleértve a kvetiapint is (lasd 4.8 pont). A klinikai tinetei kdzé tartozik a hyperthermia, a megvaltozott
mentalis statusz, az izommerevség, a vegetativ instabilitas, valamint a megnovekedett kreatin-foszfokinaz
szint. E tunetek jelentkezése esetén a kvetiapinnal végzett kezelést le kell allitani, és a beteget megfeleld
orvosi kezelésben kell részesiteni.

Sualyos neutropenia és agranulocytosis

A kvetiapinnal végzett klinikai vizsgalatok soran sulyos neutropenia (neutrofil szam < 0,5 x 109/1)
eléfordulasarol szamoltak be. A stlyos neutropenia legtébb esetben a kvetiapin-terapia megkezdését
kovetd néhany honapon beliil jelentkezett, és nem mutatott dozisfiiggést. A forgalomba hozatal utan
idészakban néhany halélos kimenetelli eset is eldfordult. A neutropenia lehetséges kockazati tényez6i a
mar korabban is fennall6 alacsony fehérvérsejtszam €s az anamnézisben szereplé gyogyszerindukalt
neutropenia. Néhany eset olyan betegeknél is eléfordult, akiknél korabban nem alltak fenn kockazati
tényez6k. Azon betegek esetében, akiknél a neutrofilszam 1,0 x 10%/1-nél alacsonyabb, a kvetiapin
alkalmazasat le kell allitani. Az ilyen betegeket megfigyelés alatt kell tartani a fert6zés jelei és tiinetei
tekintetében, valamint figyelemmel kell kisérni a neutrofilszamot (amig az meg nem haladja az 1,5 x 107/
értéket) (lasd 5.1 pont).

Fert6zéssel vagy lazzal jelentkez6 betegeknél — kiilondsen, ha nincs nyilvanvalo hajlamosito tényezo —
neutropeniara kell gyanakodni, és az allapotot klinikailag megfelel6 modon kell kezelni.

A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy a Seroquel kezelés alatt fellépd, az agranulocytosisra vagy
fertdzésre utald jelekrdl/tiinetekrdl (példaul 1az, gyengeség, letargia vagy torokfajas) azonnal szamoljanak
be. Az ilyen betegeknél minél hamarabb meg kell hatarozni a fehérvérsejtszamot és az abszolut
neutrofilszdmot — kiilondsen hajlamosito tényez6k hianyaban.
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Interakcidk
Lasd még 4.5 pont.

Erdés majenzim induktorok, mint karbamazepin vagy fenitoin egyiittes addsa lényegesen csokkenti a
kvetiapin plazmakoncentraciojat, s ez hatassal lehet a kvetiapin-terapia hatékonysagara. A kvetiapinnal
végzett kezelés csak akkor kezdhetd el majenzim-induktorokat szedd betegeknél, ha az orvos megitélése
szerint a kvetiapinnal végzett kezelés varhat6 elonye meghaladja a majenzim-induktor kezelés
abbahagyaséanak kockazatat. Fontos, hogy a majenzim-induktor kezelés barmilyen valtoztatasa
fokozatosan torténjen. Sziikség esetén olyan gyogyszerrel kell helyettesiteni, amelynek nincs
enziminduktor hatasa (pl. natrium-valproat).

Testsuly

A kvetiapinnal kezelt betegeknél a testsuly novekedésérdl szamoltak be, amelyet rendszeresen ellendrizni
kell, és a klinikailag megfelel6 modon, az alkalmazott antipszichotikus kezelési iranyelveknek
megfelelden kezelni kell (1asd 4.8 és 5.1 pont).

Hyperglykaemia

Ritkan hyperglykaemiarol és/vagy cukorbetegség kialakulasarol, illetve annak alkalmanként
ketoacidozissal jard sulyosbodasérol, illetve komardl, esetenként halalozésrol szamoltak be (lasd

4.8 pont). Egyes esetekben ezt megel6zéen teststulynovekedésrol szamoltak be, amely hajlamosito
tényez06 lehet. Megfeleld klinikai monitorozas javasolt az alkalmazott antipszichotikus iranyelveknek
megfelel6en. Az antipszichotikummal, igy a kvetiapinnal kezelt betegeknél folyamatosan figyelni kell a
hyperglykaemia jeleit és tlneteit (példaul polydipsia, polyuria, polyphagia és gyengeség), a
cukorbetegeknél, illetve a cukorbetegség egyéb rizikofaktoraival rendelkezd betegeknél rendszeresen
monitorozni kell a vércukorszint egyensulyanak romlasat. A testsulyt rendszeresen ellendrizni kell.

Lipidek

A kvetiapinnal végzett klinikai vizsgalatokban a trigliceridek és az dsszkoleszterin szintjének
emelkedését, valamint a HDL-koleszterin szintjének csdkkenését figyelték meg (lasd 4.8 pont). Ezek az
eltérések a klinikai gyakorlatnak megfeleléen kezelend6k.

QT-szakasz megnyulas

Klinikai vizsgalatokban ¢s az alkalmazasi eléirasnak megfeleldéen alkalmazva a kvetiapin nem
eredményezte az abszolut QT-szakasz kovetkezetes megnyulasat. A posztmarketing alkalmazas soran a
QT-szakasz megnyulasat jelentették a terapias adagok mellett (Iasd 4.8 pont) és tdladagolaskor (lasd
4.9 pont). Més antipszichotikumokhoz hasonldan a kvetiapin felirasakor is dvatosan kell eljarni azon
betegek esetében, akiknél cardiovascularis betegség vagy a csaladi anamnézisben megnyult
QT-intervallum mutathato ki. Fokozott dvatossag sziikséges azokban az esetekben is, amelyekben a
kvetiapint mas, a QT-szakaszt ismerten megnyujtd gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak, egyidejiileg adott
neuroleptikumok esetében, kiilondsen id6s betegeknél, congenitalis ,,hosszd/megnyult
QT-szindroméaban”, pangasos szivelégtelenségben, szivizom hypertrophiaban, hypokalaemiaban és
hypomagnesaemiaban szenved6 betegek esetében (lasd 4.5 pont).

Cardiomyopathia és myocarditis

A Klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kovetd idészakban cardiomyopathis és myocarditises
esetekrél szamoltak be, azonban nem allapitottak meg ok-okozati 0sszefuiggést a kvetiapinnal. A
kvetiapinnal végzett kezelést cardiomyopathia vagy myocarditis gyanuja esetén Ujra kell értékelni.

Megvonas

A kvetiapin-kezelés hirtelen felfiiggesztésekor akut megvonasi tiinetekrdl szamoltak be, mint pl.
almatlansag, hanyinger, fejfajas, hasmenés, hanyas, szédulés és ingerlékenység. Fokozatos, legalabb
egy-két héten at tartd6 megvonas ajanlott (lasd 4.8 pont).

Demencidhoz tarsulo pszichozisban szenvedo idos betegek
A kvetiapin alkalmazasat demenciahoz tarsul6 pszichézis kezelésére nem engedélyezték.
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Atipusos antipszichotikumokkal kezelt demencias betegek korében végzett, randomizalt,
placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok alapjan megkozelitéleg haromszor nagyobb a cerebrovascularis
megbetegedések kialakulési kockézata. Ennek a fokozott kockazatnak a mechanizmusa nem ismert. Mas
antipszichotikumoknal vagy mas betegpopulacioknal nem zarhatd ki a kockazat megemelkedése. A
kvetiapint a stroke kockazati tényezoivel rendelkez6 betegeknél koriiltekintden kell alkalmazni.

Az antipszichotikus szerek korében végzett meta-analizis eredményei alapjan a demenciahoz tarsuld
pszichodzisban szenved id6s kort betegek mortalitasi kockazata emelkedik a placebdval szemben. Két
kiilonboz6, 10 hetes, placebo-kontrollos vizsgalatban azonban ugyanebben a betegpopuléciéban (n=710;
atlagos életkor: 83 év, tartomany: 56-99 év) a kvetiapinnal kezelt betegek mortalitasi aranya 5,5% volt,
szemben a placebo csoport 3,2%-os aranyaval. E vizsgalatokban kiilonb6z6, az adott betegpopulacidban
varhatd halalokok szerepeltek. A fenti adatok alapjan nem lehet ok-okozati 6sszefuiggést megallapitani a
kvetiapinkezelés és a demencidban szenved6 idésebb betegek halalozasa kozott.

Dysphagia
A kvetiapinnal kapcsolatban dysphagia el6fordulasarol (lasd 4.8 pont) is beszamoltak. A kvetiapint
koriiltekintden kell alkalmazni azon betegeknél, akiknél az aspiracios pneumodnia kockazata fennall.

Székrekedés és bélelzarodas

A székrekedés a bélelzarodas kockazati tényezoje. A kvetiapin alkalmazasa mellett székrekedésrol és
bélelzarodasrol is beszamoltak (lasd 4.8 pont ,,Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok™). Ezek kozt halallal
végz6do esetek is eléfordultak olyan betegeknél, akik a bélelzarodas magasabb kockéazatanak vannak
kitéve, koztiik azoknal, akik tobb, bélmotilitast csokkentd gydgyszert is szednek, és/vagy nem szamolnak
be a székrekedés tiineteirdl. A bélelzarodast/ileust mutatd betegeket szoros ellenérzés alatt kell tartani, és
stirgésen ellatasban kell részesiteni.

Vénas thromboembolia (VTE)

Az antipszichotikus gyogyszerek alkalmazasakor vénas thromboembolia (VTE) eseteirdl szamoltak be.
Mivel az antipszichotikumokkal kezelt betegeknél gyakran megjelennek a VTE szerzett kockazati
tényezoi, a kvetiapinnal végzett kezelés elott és alatt a VTE 0sszes lehetséges kockazati tényezdjét
azonositani kell, és megel6z6 intézkedéseket kell tenni.

Pancreatitis

A Klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatal utani idészakban pancreatitisrél is beszamoltak. A
forgalomba hozatal utani beszamol6k esetében — noha nem minden esetben alltak fenn kockazati
tényezok — sok betegnél alltak fenn pancreatitisszel igazoltan 0sszefiiggd tényezok, példaul emelkedett
trigliceridszint (lasd 4.4 pont), epekdvek és alkoholfogyasztas.

Tovabbi informaciok

Maniéas epizodok kezelésében a kvetiapin natrium-valproattal vagy litiummal valé egyiittes alkalmazasara
vonatkozoan nem all rendelkezésre elegend6 adat, de a kombinacios terapiat a betegek jol toleraltak (lasd
4.8 és 5.1 pont). A vizsgalatok szerint a hatasok a kezelés 3. hetére dsszeadddnak.

Laktoz
A Seroquel XR laktozt tartalmaz. Ritkan el6forduld, drokletes galaktoz intoleranciaban, Lapp
laktaz-hidnyban vagy gliik6z-galakt6z malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.

45 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Tekintettel a kvetiapin primer kdzponti idegrendszeri hatasaira, a kvetiapin koriiltekintéen alkalmazhato
mas, kdzponti idegrendszerre haté gyogyszerekkel egyutt, valamint alkohollal.

A kvetiapin a citokrom P450 altal torténd metabolizmusaért elsésorban a CYP3A4 felelds. Egy
egészséges Onkénteseken végzett interakcids vizsgalatban a kvetiapin (25 mg) és a CYP3A4-inhibitor
ketokonazol egyuttes alkalmazasa a kvetiapin AUC értékének 5-8-szoros emelkedését okozta. Ennek
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alapjan a kvetiapin CYP3A4inhibitorokkal valé egyittadasa ellenjavallt. Hasonld okok miatt nem ajanlott
grapefruit 1é fogyasztasa kvetiapin-terapia mellett.

Abban a tébbddzisos klinikai vizsgalatban, amelyben a kvetiapin farmakokinetikajat vizsgaltak
karbamazepin-kezelés (ismert majenzim-induktor) el6tt és kézben, a karbamazepin egyiittadasa
szignifikdnsan megndvelte a kvetiapin clearance-ét. Ez a clearance-névekedés csokkentette a szisztémas
kvetiapin-expoziciot (AUC) az 6nmagaban adott kvetiapin-érték 13%-ara (atlagosan), noha egyes
betegeknél a hatds nagyobb volt. Az interakcio kdvetkeztében a plazmakoncentracio alacsonyabb lehet,
ami befolyasolhatja a kvetiapinnal végzett kezelés hatasossagat. Kvetiapin és fenitoin (egy masik
mikroszomalis enziminduktor) egyuttes alkalmazésa a kvetiapin clearance-ének nagymértékii, mintegy
450%-o0s novekedését okozta. A kvetiapinnal végzett kezelés csak akkor kezdhet6 el
majenzim-induktorokat szedd betegeknél, ha az orvos megitélése szerint a kvetiapinnal végzett kezelés
varhat6 eldnye meghaladja a majenzim-induktor kezelés abbahagyéasanak kockézatat. Fontos, hogy a
majenzim-induktor kezelés barmilyen valtoztatasa fokozatosan torténjen. Sziikség esetén olyan
gyogyszerrel kell helyettesiteni, amelynek nincs enziminduktor hatasa (pl. natrium-valproat) (lasd

4.4 pont).

A kvetiapin farmakokinetikajat az antidepresszans hatast imipramin (CYP 2D6 inhibitor) és fluoxetin
(CYP 3A4 és CYP 2D6 inhibitor) egylittaddsa jelentdsen nem befolyasolja.

Riszperidonnal vagy haloperidollal (antipszichotikumok) val6 egyuttadas nem befolyasolta szignifik&nsan
a kvetiapin farmakokinetikajat. Kvetiapin és tioridazin egydttes alkalmazasa azonban a kvetiapin
clearance megkozelit6leg 70%-0s ndvekedéset okozta.

A kvetiapin farmakokinetikdjat a cimetidin egyidejli adasa nem befolyésolja.
A litium farmakokinetikajat a kvetiapin egyidejli adasa nem befolyasolja.

Egy 6 hetes, randomizalt vizsgalat sordn, amelyben litium és SEROQUEL XR kombinacidjat placebo és
SEROQUEL XR kombinacidjaval hasonlitottak dssze akut manidban szenvedo felndtt betegek
kezelésében, a litiumot is kapo csoportban az extrapiramidalis rendszerrel kapcsolatos események
(ktlénosen a tremor), a somnolentia és a teststlygyarapodas magasabb incidencidjat figyelték meg, mint a
placebdt is kapo csoportban (l&sd 5.1 pont).

Egylttadas soran sem a natrium-valproat, sem a kvetiapin farmakokinetikaja nem valtozott klinikailag
jelent6s mértékben. Valproatot, kvetiapint vagy mindkett6t kapo gyermekek és serdiilok retrospektiv
vizsgalataban a leucopenia és a neutropenia magasabb incidencidjat figyelték meg a kombinacids
csoportban, mint a monoterapias csoportokban.

A gyakran haszndlt cardiovascularis gyogyszerekkel nem végeztek célzott kdlcsénhatas-vizsgalatokat.

Fokozott dvatossag szlikséges a kvetiapin és mas, az elektrolit-egyensulyt ismerten megbonté vagy a
QT-intervallumot megnyjté gyogyszerek egylittes alkalmazasakor.

Kvetiapint szed6 betegeknél metadon és triciklikus antidepresszansok enzim-immunvizsgalatanak
alpozitiv eredményeirdl szamoltak be. Javasolt a kérdéses immunvizsgalati eredmények megfeleld
kromatografias technika segitségével torténd megerdsitése.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséqg

Elsé trimeszter

A Kkvetiapin hatasanak kitett terhességekbdl szarmazo, tobbek kozott egyéni beszamolokkal és
megfigyeléses vizsgalatokkal kapcsolatban kozzétett, korlatozott mennyiségli adat (vagyis 300 és 1000
kodzotti terhességkimenetel) nem utal a malformatiok kezelés miatt megnovekedett kockazatara. A
rendelkezésre allé adatok alapjan azonban nem vonhato le végleges kovetkeztetés. Allatkisérletekben
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reproduktiv toxicitast figyeltek meg (lasd 5.3 pont). A kvetiapin ezért csak akkor alkalmazhat6 terhesség
alatt, ha az elényok ellensulyozzak a potencialis kock&zatokat.

Harmadik trimeszter

A terhesség harmadik trimeszterében antipszichotikumok (kdztik kvetiapin) hatasanak kitett
ujsziilotteknél a sziiletést kdvetden valtozo sulyossagu és idtartamu nemkivanatos reakciok, koztiik
extrapiramidalis és/vagy megvonasi tinetek kockazata all fenn. Agitatiorol, izom-hypertoniardl,
izom-hypotoniar6l, tremorro6l, somnolentiarol, respiratios distressrol és taplalasi rendellenességrol
szamoltak be. Az jsziilotteket ezért gondos ellendrzés alatt kell tartani.

Szoptatas
A kvetiapin emberi anyatejbe valé kivalasztodasaval kapcsolatos publikalt beszamolok rendkivil

korlatozott adatai alapjan a kvetiapin kivalasztodasa terapias dézis mellett inkonzisztensnek tlinik.
Robusztus adatok hianyaban a szoptatas abbahagyasarol vagy a Seroquel XR-terépia leallitasarol a
szoptatas gyermek szamara jelentett elényeinek, illetve a terapia anya szdmara jelentett elonyeinek
mérlegelésével kell donteni.

Termékenység
A kvetiapin emberi termékenységre gyakorolt hatasat még nem értékelték. Noha patkanyokban

emelkedett prolaktinszinttel kapcsolatos hatasokat figyeltek meg, ezek nem relevansak kozvetlenil az
emberek szempontjabdl (lasd 5.3 pont, ,,A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei”).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A kozponti idegrendszerre gyakorolt primer hatadsa miatt a kvetiapin befolyasolhatja a szellemi éberséget
igénylo tevékenységeket. Ezért a betegeket figyelmeztetni kell, hogy nem vezethetnek gépjarmiivet és
nem kezelhetnek gepeket, amig egyéni érzékenységiik nem tisztazott.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A kvetiapinnal dsszefliggésben leggyakrabban (az esetek > 10%-aban) jelentett mellékhatasok a
kovetkezok: somnolentia, szédiilés, fejfajas, szajszarazsag, megvonasi tlinetek, a szérum emelkedett
trigliceridszintje, emelkedett 6sszkoleszterinszint (tulnyoméan az LDL-koleszteriné), csokkent
HDL-koleszterinszint, testsulygyarapodas, csokkent hemoglobinszint és extrapiramidalis tiinetek.

A kvetiapin-terapiaval osszefiiggé mellékhatasok incidenciajat az alabbi tablazatban (1. tablazat)
foglaltuk dssze a Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS Il Munkacsoport
1995) formai ajanlésa alapjan.

1. tdblazat Kvetiapinnal osszefiiggé mellékhatasok
A nemkivanatos események gyakorisagat az alabbiak szerint rangsoroljak: Nagyon gyakori (>1/10), gyakori

(=1/100, <1/10), nem gyakori (>1/1000, <1/100), ritka (>1/10 000, <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) és
ismeretlen (a rendelkezésre allé adatok alapjan nem hatarozhaté meg).

Szervrendszer | Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon ritka | Nem ismert
gyakori

Vérképzészervi | Csokkent Leucopenia %%, | Thrombocytopoen | Agranulocytosis®’ Neutropenia®

és hemoglobinszin | csokkent ia, anaemia,

nyirokrendszeri | t* neutrofilszam, csokkent

betegségek és emelkedett thrombocytaszam

tiinetek eozinofilszam?’ "
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Szervrendszer | Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon ritka | Nem ismert
gyakori
Immunrendszeri Tulérzékenység Anafilaxias
betegségek és (ideértve az reakci6®
tlinetek allergias
bérreakcidkat)

Endokrin Hyperprolactinae | Csokkent szabad Rendellenes
betegségek és mia®®, csokkent T % antidiuretikush
tlinetek teljes T, %, hypothyreoidismu ormon-szekréc

csokkent szabad | s** i

T4, csokkent

teljes T3 %,

emelkedett TSH %
Anyagcsere- és | A szérum Megndvekedett Hyponatraemia *°, | Metabolikus Mar fennallé
taplalkozasi emelkedett étvagy, diabetes mellitus | szindroma29 cukorbetegség

betegségek és
tlinetek

trigliceridszintje
10,30

Emelkedett
Osszkoleszterins
zint
(talInyoméan az
LDL-

kolesztering)
11,30

Csokkent HDL-

koleszterinszint
17,30

testsulygyarapo
das &%

hyperglycaemias
szintli
vércukorszint-
emelkedés "3

15

stlyosbodasa

Pszichiatriai

Abnormalis

Somnambulismus

kdrképek almok és és kapcsol6dé
rémalmok, szuicid reakciok, példaul
gondolatok és alvas kdzbeni
szuicid beszéd és alvassal
viselkedés® kapcsolatos
taplalkozasi zavar
Idegrendszeri Szédiilés * *°, Dysarthria Epilepszias roham
betegségek és somnolentia #*°, ! nyugtalan l4b
tlinetek fejfajas, szindroma, tardiv
extrapiramidalis dyskinesia ¢,
tiinetek™ % syncope **°
Szivbetegségek Tachycardia*, QT szakasz
és szivvel palpitatio® megnyulasa > 18
kapcsolatos bradycardia®
tlinetek
Szembetegségek Homalyos latas
és szemészeti
tlinetek
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Szervrendszer

Nagyon
gyakori

Gyakori

Nem gyakori

Ritka

Nagyon ritka

Nem ismert

Erbetegségek és
tlnetek

Orthostaticus

hypotonia**®

Vénas
thromboembolia®

Légzdrendszeri,
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tlinetek

Dyspnoe

Rhinitis

Emésztorendsze
ri betegségek és
tlnetek

Szajszarazsag

Székrekedés,
dyspepsia,
hanyas®

Dysphagia’

Pancreatitis?,
bélelzarodas/ileus

Méj- és
epebetegségek,
illetve tiinetek

Emelkedett
szérum alanin-
aminotranszferaz
(ALT)*
Emelkedett
gamma-GT?

Emelkedett
szérum aszpartat-
aminotranszferaz
(AST)?

Sargasag®,
hepatitis

A bor és a bor
alatti szovetek
betegségei és
tinetei

Angio-
oedema®,
Stevens-
Johnson
szindréma®

Toxicus
epidermalis
necrolysis,
erythema
multiforme

Vazizomrendsze
ri és kotoszoveti
betegségek

Rhabdomyolys
is

Vese- és hagyuti
zavarok

Vizeletretentio

Terhesség,
gyermekagy és
perinatalis
allapotok

Ujszilottkori
gyogyszermeg
vonasi
szindroma™

A nemi
szervekkel és az
emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tlinetek

Szexualis
diszfunkcié

Priapismus,
galactorrhoea,
emloduzzadas,
menstruacios
zavar

Altalanos
tlnetek, az
alkalmazas
helyén fellépi
reakciok

Megvonasi
tiinetek™®

Enyhe asthenia,
periférids oedema,
ingerlékenység,
pyrexia

Neurolepticus
malignus
szindréma®,
hypothermia

Laboratoriumi
és egyéb
vizsgéalatok
eredményei

A Vér kreatin-
foszfokinaz
szintjének
emelkedése’®

(1) Lé&sd 4.4 pont.

(2) A kezelés els6 két hetében aluszékonysag jelentkezhet, ami a készitmény tovabbi alkalmazésa soran éltaldban

megszinik.
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(3) Egyes kvetiapint kapo betegeknél a szérum transzaminazok (ALT, AST) vagy a gamma-GT szintjének tlinetmentes
novekedését figyelték meg (a normal fels6érték 3-szorosat meghaladd eltérés). Ezek az eltérések a kvetiapin-kezelés
folytatasakor is altalaban reverzibilisnek bizonyultak.

(4) Egyéb (alfa-1-adrenerg blokkold hatéssal rendelkez6 antipszichotikumokhoz hasonloan, kiilongsen a kezdeti dozis-
titralasi id6szakaban a kvetiapin is kivalthat orthostaticus hypotoniat, ami széduléssel, tachycardiaval és egyes
betegeknél ajulassal jarhat egyiitt (lasd 4.4 pont).

(5) E mellékhatasok gyakorisdganak meghatarozésa a kvetiapin azonnali hatéanyag-felszivodasu gydgyszerformajaval
kapcsolatos mellékhatas-bejelentések alapjan (Adverse Drug Report), forgalomba hozatal utani adatokbdl tortént.

(6) Ehgyomri vércukorszint >126 mg/dl (>7,0 mmol/l) vagy nem éhgyomri vércukorszint >200 mg/dl (>11,1 mmol/l)
legaldbb egy alkalommal.

(7) A dysphagia eléfordulasi gyakorisaganak emelkedését kvetiapin-kezelés mellett csak a bipolaris betegseg
depresszids fazisara iranyul6 klinikai vizsgalatokban figyelték meg.

(8) Testsulygyarapodas >7% a kiindulasi értékhez képest. Talnyomorészt a felnéttek kezelésének elsé heteiben
jelentkezik.

(9) A kovetkez6 megvonasi tiineteket figyelték meg leggyakrabban placebo-kontrollos, monoterapiés klinikai
vizsgalatokban: almatlansag, hanyinger, fejfajas, hasmenés, hanyas, szédiilés és ingerlékenység. A tiinetek
eléfordulasa a kezelés megszakitasa utan 1 héttel jelentosen csdkkent.

(10) Trigliceridszint >200 mg/dl (>2,258 mmol/l) (18 éves vagy afeletti betegek) vagy >150 mg/dl (>1,694 mmol/l)
(18 év alatti betegek) legalabb egy alkalommal.

(11) Koleszterinszint >240 mg/dl (>6,2064 mmol/l) (18 éves vagy afeletti betegek) vagy >200 mg/dl (>5,172 mmol/l)
(18 év alatti betegek) legaldbb egy alkalommal. Az LDL-koleszterinszint >30 mg/dl-es (>0,769 mmol/l)
novekedését nagyon gyakran figyelték meg. Azoknal a betegeknél, ahol ez a novekedés eléfordult, az atlagos
valtozés 41,7 mg/dl (>1,07 mmol/l) volt.

(12) Lésd az alabbi szdveget

(13) Thrombocytaszdm < 100 x 109/I legalébb egy alkalommal.

(14) A Klinikai vizsgalatokbdl szarmazé mellékhatés-jelentések alapjan a megemelkedett kreatin-foszfokinaz szint nem
hozhatd kapcsolatba neurolepticus malignus szindromaval.

(15) Prolaktinszint (>18 éves betegeknél): >20 g/l (>869,56 pmol/l) férfiaknal; >30 pg/l (>1304,34 pmol/1) n6knél
barmely alkalommal.

(16) Eleséshez vezethet.

(17) HDL-koleszterin: <40 mg/dl (1,025 mmol/l) férfiaknal; <50 mg/dl (1,282 mmol/l) n6knél barmely alkalommal.

(18) Azon betegek incidencigja, akiknél a QTC-szakasz <450 msec-rol >450 msec-re mddosult, >30 msec
novekedéssel. A kvetiapinnal végzett placebo-kontrollos vizsgalatokban a klinikailag jelent6s megnytlast mutato
betegek incidenciajanak valtozasa hasonlé volt a kvetiapin és a placebo csoportban.

(19) Vaéltozas >132 mmol/l-r61 <132 mmol/l-re legaldbb egy alkalommal.

(20) Szuicid késztetésrdl és szuicid viselkedésr6l szamoltak be a kvetiapinnal végzett terapia alatt és nem sokkal a
kezelés befejezése utan (lasd 4.4 és 5.1 pont).

(21) Lé&sd 5.1 pont

(22) Csokkent hemoglobinszint (férfiaknal <13 g/dl [8,07 mmol/1], n6knél <12 g/dl [7,45 mmol/I]) jelentkezett legalabb
egy alkalommal a kvetiapinnal kezelt betegek 11%-andl az dsszes vizsgalatot tekintve, beleértve a nyilt
kiterjesztéseket is. E betegeknél a hemoglobinszint maximalis csokkenésének atlaga barmelyik idépontban
-1,50 g/dl volt.

(23) Ez gyakran tachycardiaval, szédiiléssel, orthostaticus hypotoniaval és/vagy kardialis/IégzGszervi alapbetegséggel
jart egyditt.

(24) A normal kiindulasi értéktdl a kiindulas utani barmelyik id6pontban potencialisan klinikailag fontos értékre vald
eltérés alapjan, az 6sszes vizsgalatot tekintve. A teljes T4, szabad T, teljes T és szabad T eltérésének definicioja:
<0,8 x als6 normalérték (pmol/l), a TSH eltérése pedig > 5 mNE/l barmelyik idépontban.

(25) I1d6s (=65 éves) betegek emelkedett hanyasgyakorisaga alapjan.

(26) A neutrofilszam >=1,5 x 10"9/1 kiindulasi értékérdl a kezelés alatt barmelyik idépontban <0,5 x 10°9/1 értékre
torténd csokkenése alapjan, valamint a sulyos neutropeniat (<0,5 x 1079/1) és fertdzést mutatd betegek alapjan a
kvetiapin dsszes Klinikai vizsgalataban (lasd 4.4 pont).

(27) A normal kiindulasi értékt6l a kiindulas utani barmelyik idépontban potencialisan klinikailag fontos értékre valo
eltérés alapjan, az dsszes vizsgalatot tekintve. Az eozinofilszam eltérésének definicidja: >1 x 10”9 sejt/l barmelyik
idépontban.

(28) A normal kiindulasi értékt6l a kiindulas utani barmelyik idépontban potencialisan klinikailag fontos értékre valo
eltérés alapjan, az 6sszes vizsgalatot tekintve. A fehérvérsejtszam eltérésének definicidja: <3 x 1079 sejt/l barmelyik
idépontban.

(29) A metabolikus szindréméra vonatkoz6 mellékhatas-beszdmoldk alapjan, a kvetiapin 6sszes Klinikai vizsgalatat
tekintve.

(30) Klinikai vizsgalatokban néhany betegnél a testsuly, a vércukorszint és a lipidszint metabolikus tényez6k koziil
egynél tobb rosszabbodasat figyelték meg a (lasd 4.4 pont).

(31) Lasd 4.6 pont.
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(32) A kezelés kezdetekor vagy annak kornyékén jelentkezhet, és hypotoniaval és/vagy syncopéval jarhat. A
bradycardiara és kapcsol6dé eseményekre vonatkoz6 mellékhatas-beszdmoldkon alapul6 gyakorisag, a kvetiapin
0Osszes klinikai vizsgalatat tekintve.

QT-szakasz-megnyulast, kamrai arrhythmiat, hirtelen megmagyarazhatatlan halélesetet, szivmegallast és
torsades de pointes-et jelentettek neuroleptikumok alkalmazésa soran, amelyek gydgyszercsoportra
jellemzd hatasoknak tekintendok.

Gyermekek

A fent leirt mellékhatasok megjelenésére lehet szamitani a gyermekek és serdiilok kezelésekor is. A
kovetkezo tablazat azokat a mellékhatasokat foglalja dssze, amelyek a gyermekek és serdiilék (10-17 éves
kor) kozott nagyobb gyakorisdggal fordultak eld, mint a felndtteknél, vagy amelyeket felndtteknél nem
tapasztaltak.

2. tdblazat A kvetiapinnal osszefiiggé azon mellékhatasok, amelyek gyakrabban fordulnak elé
gyermekeknél és serdiiloknél, mint felndtteknél, illetve amelyeket felnétteknél nem tapasztaltak

A nemkivanatos események gyakorisagat az alabbiak szerint rangsoroljak: Nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100, <1/10), nem gyakori (>1/1000, <1/100), ritka (> 1/10 000, < 1/1000), nagyon ritka (<
1/10 000).

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori

Endokrin betegségek és tiinetek | Emelkedett prolaktinszint*

Anyagcsere- és taplalkozasi Etvagynovekedés
betegségek és tiinetek

Idegrendszeri betegségek és Extrapiramidalis tiinetek® * Ajulas
tinetek

Erbetegségek és tiinetek Emelkedett vérnyomas®

Légzdrendszeri, mellkasi és Rhinitis
mediastinalis zavarok

Emésztorendszeri betegségek és | Hanyas

tnetek

Altalanos tiinetek, az Ingerlékenység®
alkalmazas helyén felléps

reakciok

1. Prolaktinszint (<18 éves betegek): >20 pg/l (>869,56 pmol/l) fiuknal; >26 ug/l (>1130,428 pmol/l) lanyoknal
barmely alkalommal. A betegek kevesebb mint 1%-anal emelkedett >100 g/I-nél magasabbra a prolaktinszint.

2. A vérnyomas (a nemzeti egészségiigyi hatésagok kritériumai alapjan meghatarozott) klinikailag szignifikans
kiiszobérték folé tolodasa vagy 20 Hgmm-nél nagyobb szisztolés vagy 10 Hgmm-nél nagyobb diasztolés
emelkedés barmely alkalommal, két akut (3-6 hetes), placebo-kontrollos, gyermekek és serdiilék korében
végzett klinikai vizsgalat adatai alapjan.

3. Megjegyzés: A gyakorisag megegyezik a felndtteknél megfigyelttel, de mas klinikai korképekhez tarsulhat
gyermekeknél és serdiiléknél, mint felnétteknél.

4. Lé&sd 5.1 pont

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoOze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egeszségugyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a hatosag részére az
V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén.

4.9 Tuladagoléas
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Tunetek

A leirt klinikai panaszok és tiinetek a gyogyszer ismert farmakologiai hatésainak fokozodasabol
(4lmossag, szedacio, tachycardia, hypotonia) szarmaztak.

A tlladagolas a QT-szakasz megnyulasahoz, gércsrohamokhoz, status epilepticushoz,
rhabdomyolysishez, 1égzésdepresszidhoz, vizeletretentidhoz, zavartsaghoz, deliriumhoz és/vagy
agitatiohoz, komahoz és halalhoz vezethet. A mar meglévd stlyos cardiovascularis megbetegedés
megemelkedett kockazati tényez0t jelenthet a taladagolas soran kialakul6 hatasokban (lasd 4.4 pont
Orthostaticus hypotonia).

A tuladagolas kezelése

A kvetiapinnak specifikus antidotuma nincs. Sulyos mérgezés esetén gondolni kell arra, hogy azt tobbféle
gyogyszer egyidejli hatasa is okozhatja. Intenziv terapia (Iégutak atjarhatésaganak biztositasa, megfeleld
oxigenizalas és 1¢legeztetés, cardiovascularis rendszer mitkodésének monitorozasa €s gyogyszeres
tdmogatésa) javasolt.

A szakirodalom alapjan a deliriumot és agitatiot, valamint egyértelmiien anticholinerg szindromat mutato
betegek 1-2 mg fizosztigminnel kezelhet6k (folyamatos EKG-monitorozas mellett). Ez standard
kezelésként nem javasolt, mivel a fizosztigmin hatranyosan befolyasolhatja a sziv ingeriiletvezetését. A
fizosztigmin akkor alkalmazhatd, ha nincsenek EKG-rendellenességek. Szivritmuszavarok, barmilyen
foka blokk, illetve kiszélesedett QRS esetén a fizosztigmin nem alkalmazhato.

A ttiladagolt gydgyszer felszivodasdnak megeldzését nem vizsgaltak, de stilyos mérgezés esetén
megfontolandd a gyomormoséas, amennyiben az a bevételt kdvetd egy oran beliil kivitelezhetd. Aktiv szén
alkalmazésa megfontolando.

A kvetiapin tiladagolasa esetén a refrakter hypotoniat megfeleld intézkedésekkel, példaul intravénas
folyadékokkal és/vagy szimpatomimetikumokkal kell kezelni. Az adrenalin és a dopamin keriilend6,
mivel a béta-receptorok stimulacidja kvetiapin indukalta alfablokéad esetén stlyosbithatja a hypotoniét.

A szoros orvosi feliigyelet és megfigyelés mindaddig sziikséges, mig a beteg allapota nem rendezodik.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antipszichotikumok, diazepinek, oxazepinek és tiazepinek
ATC-kod: NOSA HO4

Hatdsmechanizmus:

A kvetiapin atipusos antipszichotikum. A kvetiapin és aktiv plazma metabolitja, a norkvetiapin szdmos
neurotranszmitter receptorral 1ép kdlcsénhatasba. A kvetiapin és a norkvetiapin az agy szerotonin (5HT2)
és dopamin D1 és D2-receptoraihoz egyarant affinitast mutat. Valoszintileg ez a receptorantagonizmus-
kombiné&cid (amely az 5HT,-receptorok iranyaban nagyobb szelektivitast mutat, mint a D,-receptorok
felé) jarul hozza a Seroquel antipszichotikus hataséhoz, és ahhoz, hogy az a tipusos
antipszichotikumokhoz képest kevesebb extrapyramidalis mellékhatassal (EPS) jar.

A kvetiapinnak és a norkvetiapinnak nincs értékelhetd affinitasa a benzodiazepin-receptorokhoz, viszont
magas affinitassal kotédik a hisztaminerg és az adrenerg alfa-1 receptorokhoz, kbzepes affinitassal az
adrenerg alfa-2 receptorokhoz és kézepes-magas affinitassal tobbféle muszkarinreceptorhoz. A NET
gatlasa és norkvetiapin 5SHT1A-receptorokra kifejtett részleges agonista hatasa hozzajarulhat a Seroquel
XR antidepresszans terapias hatasossagahoz.

Farmakodinamias hatasok:
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A kvetiapin hatasat antipszichotikus aktivitasi tesztek, példaul a kondicionalt elkeriilési teszt bizonyitja.
Mind funkcionalis, mind elektrofizioldgiai vizsgalatok soran kimutattak, hogy gatolja a
dopamin-agonistak hatasat, noveli a dopamin anyagcseretermékek koncentréacidjat, mely a D2-receptor
blok&d neurokémiai indexe.

Preklinikai vizsgalatok soran, amikor a kvetiapin esetleges EPS-t okoz0 hatasat vizsgaltak, a tipusos
antipszichotikumoktdl eltérd atipusos hatasprofilt észleltek. Tartos alkalmazas soran sem észleltek
dopamin D2-receptor hiperszenzitivitast. Hatékony dopamin D2-receptor gatlas esetén is csak gyenge
catalepsiat valt ki. A kvetiapin hatasa szelektiv a limbikus rendszerre, mert kronikus szedését kovetden az
A10 mezolimbikus neuronok depolarizacidjanak gatlasat hozza létre, mig az A9 nigrostriatalis dopamin
tartalmud neuronokban ez a hatas nem jon létre. A kvetiapin akut, illetve krénikus szedés soran csekély
mértékben okoz dystoniat mind haloperidollal szenzitizalt, mind gydgyszerrel még nem kezelt Cebus
majmokban. (Lasd 4.8 pont).

Klinikai hatasossaq:

Skizofrénia

A Seroquel XR hatdsossaganak bizonyitasara skizofrénia kezelésében 6 hetes placebo-kontrollos
vizsgalatokat végeztek a DSM-IV kritériumainak megfelel6 skizofrén betegek és Seroquel XR-re
atéllitott, kordbban Seroquel azonnal felszivédo tablettat szedo, klinikailag stabil skizofrén jarobetegek
esetében.

A placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban az elsédleges végpont a PANSS-6sszpontszdm valtozasa volt a
kiindulasi értéktdl az utolso értékelésig. A Seroquel XR 400 mg/nap, 600 mg/nap és 800 mg/nap dozisu
adagolas a psychoticus tiinetek statisztikailag jelentds javulasat eredményezte a placebohoz viszonyitva.
A 600 és 800 mg-os napi dézisok nagyobb hatékonysagot mutattak a 400 mg/nap adaghoz képest.

A 6 hetes aktiv kontrollos &tallitasi vizsgalatban az els6dleges végpont a kezelésre nem reagald betegek
arénya volt, vagyis akik hatastalansag miatt abbahagyték a vizsgalati kezelést, vagy akiknél a PANSS-
dsszpontszam 20 vagy annal tobb szazalékkal emelkedett a randomizaciotol barmely vizitig. A napi
400-800 mg dézis kozé bedllitott Seroquel (azonnali hatéanyag-felszabadulasi) tablettat szed6k korében a
hatékonysag megmaradt, amikor az ekvivalens napi egyszeri dozisban adhat6 Seroquel XR-re allitottak at
Oket.

Egy hosszU tavd, 16 hetes, stabil skizofrén betegeken végzett klinikai vizsgélatban a betegség
kitijulasanak megelézésében a Seroquel XR hatékonyabbnak bizonyult a placebohoz képest. A Seroquel
XR-rel kezelt betegek kdrében a relapszus megjelenésének becstilt kockazata 6 honapos kezelés utan
14,3% volt, 6sszevetve a placebdval kezeltekkel, akiknél 68,2% volt. Az atlag d6zis 669 mg volt.
Nincsenek tovabbi biztonsagossagi ténymegallapitasok a maximum 9 hénapig (atlagosan 7 hénapig)
alkalmazott Seroquel XR-kezeléssel kapcsolatban. A mellékhatéas-jelentések szerint az EPS, illetve a
teststlyndvekedés nem emelkedett a hosszu tava Seroquel XR-kezelés soran.

Bipolaris zavar

Két vizsgalatban, amelyekben a kvetiapint monoterapiaként alkalmaztak mérsékelt és stlyos manias
epizodok kezelésére 3, illetve 12 héten at, a Seroquel hatékonyabbnak bizonyult a placeb6nal a manias
tlinetek enyhitésében. A Seroquel XR hatasossaga egy masik 3 hetes vizsgalatban is jelentésnek bizonyult
a placebohoz képest. A Seroquel XR napi adagja 400-800 mg, az atlagos napi adagja pedig 600 mg volt.
Manias epizddok kezelésében a Seroquel natrium-valproattal vagy litiummal val6 3 és 6 hetes egyiittes
alkalmazasara vonatkozoan nem all rendelkezésre elegendd adat, de a kombinacids terapiat a betegek jol
toleraltdk. A vizsgalatok szerint a hatasok a kezelés 3. hetére dsszeadddnak. Egy masodik vizsgalatban
nem mutattak ki additiv hatast a 6. héten.

Egy klinikai vizsgalatban, amelyben bipolaris I és bipolaris Il zavarban szenved6 betegek depresszios
epizddjait kezelték, napi 300 mg Seroquel XR nagyobb hatékonysagot mutatott a MADRS 0sszpontszam
csokkentésében, mint a placebo.

A kvetiapin tovabbi 4 klinikai vizsgalataban, amelyekben 8 héten at bipoléaris | vagy bipolaris 11 zavar
kozepesen sulyos vagy silyos manias epizddjaban szenvedd betegek vettek részt, a 300 mg és 600 mg
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Seroquel IR a vonatkozo6 végpontok (a MADRS kozepes javulasa és a valasz, azaz a kiindulasi értékhez
képest legalabb 50%-os javulas a MADRS 6sszpontszamban) tekintetében jelentdsen jobb volt a
placebondl. A hatés intenzitdsa tekintetében nem volt kiildnbség a 300 mg és a 600 mg Seroquel IR dbzis
kozott.

A fenti vizsgalatok koziil kettd esetében lefolytatott kiterjesztett fazisban igazolddott, hogy a Seroquel IR
300 vagy 600 mg alkalmazasara reagalo betegek hosszu tava kezelése hatasos volt a placebo-kezeléshez
képest a depresszios tiinetek tekintetében, de nem volt hatdsos a méanias tlinetek vonatkozasaban.

Két, relapszusmegeldzésre inditott klinikai vizsgalatban értékelték a kvetiapin hatasat hangulatstabilizalo
szerekkel kombinalva manias, depressziv és kevert epizddok kezelésében. A kombinacié minden esetben
hatékonyabbnak bizonyult a visszaesésig (manias, kevert vagy depresszids tiintetek) eltelt idd
tekintetében, mint a hangulatstabilizal6 monoterapia. A kvetiapin napi d6zisa 400-800 mg volt, amelyet
naponta kétszer adagoltak, litiummal vagy natrium-valproattal kombinalva.

Egy 6 hetes, randomizalt vizsgélat soran, amelyben litium és SEROQUEL XR kombinaciojat placebo és
SEROQUEL XR kombinacidjaval hasonlitottak 6ssze akut manidban szenvedé felnétt betegek
kezelésében, az YMRS atlagos javulasaban a litiummal, illetve a placeboval is kezelt csoportok kdzotti
kilénbség 2,8 pont volt, a valaszt (vagyis az YMRS-ben a kiindulashoz képest 50%-0s javulast) mutatok
szazalékos aranyaban mutatkozo killénbség pedig 11% (79% a litiumot, 68% pedig a placebét is kapd
csoportban).

Egy hosszu tava (legfeljebb 2 év kezelést tartalmazo) klinikai vizsgalatban, amelyben a kvetiapin hatasat
a manias, depresszios vagy kevert epizodok megeldzésében vizsgaltak bipolaris | betegségben
szenvedbknél, a kvetiapin hatasosabbnak bizonyult a visszaesésig (manias, kevert vagy depresszios
tiintetek) eltelt id6tartam meghosszabbitasa tekintetében, mint a placebo. Azon betegek szama, akiknél a
hangulattal kapcsolatos esemény tortént 91 (22,5%) volt a kvetiapin-csoportban, 208 (51,5%) a
placebo-csoportban és 95 (26,1%) a litiummal kezelt csoportokban. Azon betegeknél, akik reagaltak a
kvetiapin-terapiara, a kvetiapin-kezelés folytatasahoz képest a litiumra valtas eredményei szerint a litium-
kezelés nem ndvelte a hangulati esemény kiujulasaig eltelt idot.

Major depresszios epizodok MDD esetén

Két révid tavu (6 hetes) vizsgalatban olyan betegek vettek részt, akik legalabb egy antidepresszansra nem
reagaltak megfelelden. A meglévd antidepresszans terapia (amitriptilin, bupropion, citalopram, duloxetin,
eszcitalopram, fluoxetin, paroxetin, szertralin vagy venlafaxin) mellett kiegészitd kezelésként alkalmazott
napi 150 mg és 300 mg Seroquel XR jobbnak bizonyult, mint az 6nmagaban alkalmazott antidepresszans
terapia a depresszios tlinetek kezelésében, amely a MADRS-0sszpontszdm javulasaban mutatkozott meg
(LS atlagos valtozas a placeb6hoz képest 2—-3,3 pont).

A gybgyszer hosszl tav( hatasossagat és biztonsagossagat MDD-s betegek kiegészit6 kezelésében nem
vizsgaltak, értékelték azonban a monoterapia hosszll tava hatasossagat és biztonsagossagat felnott

betegeknél (lasd alabb).

Az alabbi vizsgalatokat a Seroquel XR monoterapias alkalmazasaval végezték, a Seroquel XR azonban
kizérolag kiegészit6 kezelésként javallott:

A major depresszios zavarban szenvedd betegekkel elvégzett négy rovid tava (max. 8 hetes)
monoterapias vizsgalat kdzil haromban a napi 50 mg, 150 mg és 300 mg Seroquel XR hatasosabbnak
bizonyult, mint a placebo a depresszios tiinetek csokkentésében, amely a Montgomery-Asberg Depression
Rating Scale (depresszidértékeld skala) (MADRS) 6sszpontszam javulasaban mutatkozott meg (LS
atlagos valtozés a placeb6hoz képest 2—4 pont).

Egy kiujulast megel6z6 monoterapias vizsgalatban a legalabb 12 hetes nyilt Seroquel XR-kezeléssel
stabilizalt depresszios betegeket 52 hetes napi egyszeri Seroquel XR- vagy placebo-kezelésre
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randomizaltak. A Seroquel XR atlagos ddzisa a randomizalt fazis alatt napi 177 mg volt. A kiGjulas
incidenciaja 14,2% volt a Seroquel XR-rel kezelt betegeknél és 34,4% a placebot kapoknal.

Egy nem demens, id6s (66—89 éves) major depresszios zavarban szenvedo betegekkel elvégzett rovid
tavu (9 hetes) vizsgalatban a napi 50-300 mg ddzisban rugalmasan adagolt Seroquel XR hatasosabbnak
bizonyult a placebénal a depresszids tlinetek enyhitésében, amely a MADRS-6sszpontszam javulasaban
mutatkozott meg (LS atlagos valtozas a placeb6hoz képest -7,54 pont). Ebben a vizsgalatban a Seroquel
XR-csoportba randomizalt betegek az 1-3. napon napi 50 mg adagot kaptak, amely a 4. napon napi

100 mg-ra, a 8. napon napi 150 mg-ra, illetve a klinikai valasz és a toleralhat6sag alapjan maximum napi
300 mg-ra volt felemelhet6. A Seroquel XR altagos napi dozisa 160 mg volt. Az extrapiramidalis tiinetek
kivételével (lasd 4.8 pont és ,,Klinikai biztonsdgossag” alabb) a naponta egyszer alkalmazott Seroquel XR
toleralhatosaga id6s betegeknél hasonlo volt a (18—65 éves) felnétteknél észleltekhez. A 75 év feletti
randomizalt betegek aranya 19% volt.

Klinikai biztonsagossag

Skizofrénia és bipolaris mania indikacioban végzett rovid tavu, placebo-kontrollos klinikai
vizsgélatokban az extrapiramidalis tiinetek eléforduldsa hasonlé volt a placebdnal tapasztalthoz
(skizofrénia: 7,8% a kvetiapin és 8% a placebo esetén; bipolaris mania: 11,2% a kvetiapin és 11,4% a
placebo esetén). Nagyobb gyakorisaggal figyeltek meg extrapiramidalis tlineteket kvetiapinnal kezelt
betegeknél a placebdval kezeltekhez képest, MDD-vel és bipolaris depresszidval kapcsolatos révid tavu,
placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban. Bipolaris depresszio kezelésében végzett révid tavu, placebo-
kontrollos vizsgalatokban az extrapiramidalis tiinetek kvetiapin-kezelés mellett 8,9%-ban, mig placebo
alkalmazésa esetén 3,8%-ban fordultak elé. Major depresszios zavarral kapcsolatos rovid tavd, placebo-
kontrollos vizsgalatokban az extrapiramidalis tiinetek dsszes incidenciaja 5,4% volt a Seroquel
XR-csoportban és 3,2% a placebo-csoportban. Major depresszids zavarban szenvedé id6s betegek
részvételével végzett rovid tava, placebo-kontrollos vizsgalatban az extrapiramidalis tlinetek dsszes
incidencidja 9,0% volt a Seroquel XR-csoportban és 2,3% a placebo-csoportban. Bipolaris depresszio és
MDD esetén az egyes nemkivanatos események (pl. akathisia, extrapiramidalis megbetegedések,
remeges, mozgaszavar, dystonia, nyugtalansag, akaratlan izomrangasok, pszichomotoros hyperaktivitas,
izommerevség) eléfordulasi aranya egyik kezelési csoportban sem haladta meg a 4%-ot.

Roévid tava, fix dozisu (napi 50 mg-tél napi 800 mg-ig), placebo-kontrollos (3-8 hetes) vizsgéalatokban a
kvetiapinnal kezelt betegeknél az atlagos teststulyndvekedés a napi 50 mg dozis esetén 0,8 kg, a napi
600 mg dbzis esetén 1,4 kg volt (a 800 mg-os napi dozis esetében a testsulyndvekedés kisebb mértékii
volt), a placebdval kezelt betegeknél mért 0,2 kg-mal szemben. Azon kvetiapinnal kezelt betegek
szazalékos aranya, akiknél >7% testsulynovekedést mértek a napi 50 mg dozis esetén 5,3%, a napi

400 mg esetén 15,5% volt (napi 600 és 800 mg esetén a ndvekedés kisebb mértékii volt), a placebdoval
kezelt betegeknél tapasztalhat6 3,7%-kal szemben.

Egy 6 hetes, randomizalt vizsgélat, amelyben litium és SEROQUEL XR kombinéacidjat placebo és
SEROQUEL XR kombinacidjaval hasonlitottadk dssze akut maniaban szenvedo felnott betegek
kezelésében, azt mutatta, hogy a SEROQUEL XR és a litium kombinacioja tobb mellékhatast
eredményez (63%) mint a placebo és SEROQUEL XR kombinacitja (48%). A biztonsdgossagi
eredmények az extrapiramidalis tlinetek magasabb incidenciajat mutattak (16,8% a litiumot is kapo és
6,6% a placebdt is kapd csoportban), és az esetek tobbségében ez tremor volt (15,6% a litiumot is kapd és
4,9% a placebot is kapd csoportban). A somnolentia incidencidja magasabb volt a litium és SEROQUEL
XR kombinacidjat kapo csoportban (12,7%), mint a placebo és SEROQUEL XR kombinacidjat kapo
csoportban (5,5%). Ezenkivil a litiumot is kap6 csoportban kezelt betegek nagyobb szazalékanal (8,0%)
észleltek (>7%-0s) teststlygyarapodast a kezelés veégén, mint a placebdt is kapd csoport betegeinél
(4,7%).

A hosszabb, kitijulas megel6zését értékeld vizsgalatokban volt egy nyilt szakasz (4-36 hetes), amely alatt
a betegeket kvetiapinnal kezelték; ezt egy randomizalt megvonasi szakasz kdvette, melynek soran a
betegeket kvetiapin vagy placebo kezelésre randomizaltak. A kvetiapin-csoportba randomizalt betegeknél
az atlagos teststlyndvekedés a nyilt szakaszban 2,56 kg volt, a randomizalt szakasz 48. hetére pedig
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3,22 kg, a nyilt szakasz kiindulasi értékéhez képest. A placebo-csoportba randomizalt betegeknél az
atlagos testsulyndvekedés a nyilt szakaszban 2,39 kg volt, a randomizalt szakasz 48. hetére pedig 0,89 kg,
a nyilt szakasz kiindul&si értékéhez képest.

A demenciaval 6sszefliggd psychosisban szenved6 idés betegeknél elvégzett placebo-kontrollos
vizsgalatokban a cerebrovascularis nemkivanatos események incidencidja 100 betegévenként nem volt
magasabb a kvetiapinnal kezelt betegeknél, mint a placebdval kezelteknél.

1,5 x 10%/1 vagy annal magasabb kiindulasi neutrofilszammal rendelkez6 betegek bevonasaval végzett
révid tava placebo-kontrollos monoterapiés vizsgalatok soran 1,5 x 10%/1-nél alacsonyabb neutrofilszam a
kvetiapin-csoportban a betegek 1,9%-anal, a placebo-csoportban pedig a betegek 1,5%-anal fordult el6
legalabb egyszer. A neutrofilszam >0,5 és <1,0 x 10%1 kozé torténd csokkenésének incidenciaja
megegyezett (0,2%) a kvetiapinnal és a placeboval kezelt betegek esetében. 1,5 x 10%I vagy annal
magasabb kiindulasi neutrofilszammal rendelkez0 betegek részvételével végzett klinikai
(placebo-kontrollos, nyilt vagy aktiv 6sszehasonlito készitményes) vizsgalatok soran a kvetiapinnal kezelt
betegeknél 1,5 x 10%/1-nél alacsonyabb neutrofilszam 2,9%-ban, mig 0,5 x 10%/1-nél alacsonyabb
neutrofilszam 0,21%-ban fordult el6 legalabb egyszer.

A kvetiapinnal végzett kezelés a pajzsmirigyhormonszintek dozisfiiggd csokkenésével jart. A TSH
eltérésének incidenciaja a kvetiapin-csoportban 3,2%, a placebo-csoportban pedig 2,7% volt. A T3 vagy
T4 és a TSH reciprok, potencialisan klinikailag szignifikéans eltérése ritka volt ezekben a vizsgalatokban,
és a pajzsmirigyhormonok szintjének megfigyelt valtozasai nem vezettek klinikai tinetekkel jaré
hypothyreoidismushoz. A csdkkenés a teljes és a szabad T4-hormonok szintjében a kvetiapin-kezelés elsé
hat hetében érte el a maximumat, és tovabbi csokkenést tartds kezelés esetén sem tapasztaltak. A
kvetiapin-terapia ledllitdsa az esetek kortlbelll 2/3-aban a terapia idétartamatol fiiggetlentl forditott
hatast eredményezett a teljes és a szabad T4-hormonok szintjében.

Szirkehalyog/lencsehomaly

A Seroquel (200-800 mg/nap) potencialisan sziirkehalyogot kivalté hatasat értékeld klinikai vizsgalatban,
amelyben a készitmeényt riszperidonnal (2-8 mg/nap) hasonlitottak dssze skizofrénidban vagy
skizoaffektiv rendellenességben szenvedd betegeknél, a legalabb 21 honapig kezelt betegek kdrében a
megnovekedett lencsehomalyt mutatd betegek szazalékos aranya nem volt magasabb a Seroquel esetében
(4%), mint a riszperidonnal (10%).

Gyermekek

Klinikai hatdsossag

A Seroquel hatasossagat és biztonsagossagat egy 3 hetes, placebo-kontrollos vizsgalatban tanulményoztak
a mania kezelésében (284, 10 és 17 év kozotti, egyesult allamokbeli beteg részvételével). A betegek kb.
45%-anal fennallt a figyelemhianyos hiperaktiv zavar is. Végeztek tovabba egy 6 hetes,
placebo-kontrollos vizsgalatot a skizofrénia kezelésével kapcsolatban is (222, 13 és 17 év kozotti
beteggel). Mindkét vizsgalatbol kizartak azokat a betegeket, akiknél ismert volt a Seroquelre adott
terapias valasz hidnya. A Seroquel-kezelést napi 50 mg-mal kezdték, a masodik napon ezt 100 mg-ra
emelték; majd a célddzisra (ménia: 400-600 mg/nap; skizofrénia: 400-800 mg/nap) napi 100 mg-0s
emelésekkel titraltak fel, napi két vagy haromszori alkalmazas mellett.

A mania-vizsgalatban az aktiv kar YMRS (Young Mania Rating Scale — Youngféle maniaértékel6 skala)
dsszpontszama a kiindulési értékhez képest (aktiv minusz placebo) atlagosan 5,21 ponttal csokkent a napi
400 mg Seroquelt, mig 6,56 ponttal a napi 600 mg Seroquelt szed6 csoportban. A responderek aranya
(>50%-0s javulas a YMRS-pontszdmban) 64% volt a napi 400 mg Seroquelt, 58%-a napi 600 mg
Seroquelt szed6 csoportban, és 37% a placebo-karon.

A skizofrénia-vizsgalatban az aktiv kar PANSS-6sszpontszama a kiindulasi értékhez képest (aktiv minusz
placebo) atlagosan 8,16 ponttal csokkent a napi 400 mg Seroquelt, mig 9,29 ponttal a napi 800 mg
Seroquelt szed6 csoportban. Sem az alacsony (400 mg/nap), sem a magas (800 mg/nap) dézisban adott
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kvetiapin nem volt kedvez6bb a placebonal a terapias valaszt mutato betegek szazalékos aranya
tekintetében, amelyet a PANSS-0sszpontszdm 30%-nal nagyobb csokkenésével definialtak. Mind a
mania-, mind a skizofrénia-vizsgalatban a magasabb dozisok alacsonyabb valasz aranyt eredményeztek.

A Seroquel XR harmadik, bipolaris maniaban szenvedd 10 és 17 év k6zotti gyermekek és serdiil6k
részvételével folytatott révid tavd, placebo-kontrollos, monoterapias vizsgalataban a hatasossagot nem
mutattak ki.

A fenntarté kezelésre és a rekurrencia-prevencidra vonatkozoan nem &llnak rendelkezésre adatok ebben a
korcsoportban.

Klinikai biztonsagossag

A kvetiapin fent ismertetett rovid tavi, gyermekeknél végzett vizsgalataiban az EPS gyakorisaga az aktiv
karban, illetve a placebo karban 12,9%, illetve 5,3% volt a skizofrénia vizsgalataban, 3,6%, illetve 1,1%
volt a bipolaris ménia vizsgalataban, és 1,1%, illetve 0% volt a bipoléaris depresszio vizsgalataban. A
kiindulasi testsuly > 7%-0s ndvekedesének gyakoriséga az aktiv karban, illetve a placebo karban 17%,
illetve 2,5% volt a skizofrénia és a bipolaris mania vizsgalataban, és 12,5%, illetve 6% volt a bipolaris
depresszio vizsgalataban. Az 6ngyilkossaggal kapcsolatos események gyakorisaga az aktiv karban, illetve
a placebo karban 1,4%, illetve 1,3% volt a skizofrénia vizsgalataban, 1,0%, illetve 0% volt a bipolaris
mania vizsgélataban, és 1,1%, illetve 0% volt a bipolaris depresszi6 vizsgalataban. A bipolaris depresszid
vizsgalatanak kiterjesztett, kezelés utani utankoveto fazisaban két tovabbi, ongyilkossaggal kapcsolatos
esemény kovetkezett be két betegnél; az egyik beteg az esemény idépontjaban kvetiapint szedett.

Hosszu tavu biztonsagossag

Tovabbi biztonsadgossagi adatokkal szolgalt az akut vizsgalatok 26 hetes nyilt kiterjesztése (n=380 beteg),
amelyben a Seroquelt flexibilisen adagoltak a napi 400-800 mg-os dozistartomanyban. A vizsgalatban
részt vevo gyermekeknél és serdiiloknél vérnyomas-emelkedést figyeltek meg; valamint azt, hogy az
étvagy- és sulyndvekedés, az extrapiramidalis tinetek és szérum prolaktinszint-emelkedés nagyobb
gyakorisaggal fordult eld, mint a feln6tteknél (lasd 4.4 és 4.8 pont). A testsulygyarapodas tekintetében
amikor a hosszabb tavi normal ndvekedésre korrigaltak az adatokat, legalabb 0,5 szdras emelkedéssel —
mint klinikailag szignifikans értékkel — szamoltak a kiindulasi testtémeg-index (Body Mass Index — BMI)
vonatkozésaban; a kvetiapinnal legalabb 26 hétig kezelt betegek 18,3%-a felelt meg ennek a
kritériumnak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas:

Szajon at torténd alkalmazas esetén a kvetiapin jol felszivodik. A Seroquel XR a bevételt kovetden

6 Oraval éri el a kvetiapin és norkvetiapin plazmakoncentracio cstcsat (tMAX). Az aktiv metabolit, a
norkvetiapin egyensulyi molaris koncentréacioja 35%-a annak, amit a kvetiapin esetében figyeltek meg.

A Kkvetiapin és a norkvetiapin farmakokinetikaja linearis és dozisaranyos maximum napi 800 mg dézisok
esetén. Amikor a naponta egyszer alkalmazott Seroquel XR-t ugyanolyan napi dézisban, de naponta
kétszer alkalmazott azonnali hatdanyag felszabadulasu kvetiapin-fumarattal (Seroquel azonnali
hatéanyag-felszabadulasd) hasonlitjuk dssze, a plazmakoncentracio-id6 gorbe alatti teriilet (AUC)
egyforma, de a maximalis plazmakoncentréacié (Cmax) egyensulyi allapotban 13%-kal alacsonyabb.
Amikor a Seroquel XR-t a Seroquel azonnali hatéanyag-felszabadulasu formajaval hasonlitjuk 6ssze, a
norkvetiapin AUC értéke 18%-Kkal alacsonyabb.

Az étkezésnek a kvetiapin biohasznosulasara gyakorolt hatasait értékeld vizsgalatban azt talaltak, hogy a
nagy zsirtartalmu ételek statisztikailag jelentés mértékben novelik a Seroquel XR Cmax és AUC értékét,
sorrendben 50%-kal és 20%-kal. Nem zarhat6 ki, hogy a nagy zsirtartalmua ételek akar nagyobb hatassal is
lehetnek erre a gyogyszerformara. Ezzel ellentétben a konnyt ételek nem voltak jelentds hatassal a
kvetiapin Cmax vagy AUC értékére. A Seroquel XR-t naponta egyszer, éhgyomorra kell bevenni.

Eloszlas:
A kvetiapin mintegy 83%-ban kotédik a plazmafehérjékhez.
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Biotranszformécio:
A kvetiapin nagymértékben metabolizalddik, az izotdppal jelolt hatdanyag bevételét kovetden az eredeti
vegyilet kevesebb mint 5%-a rll valtozatlan forméaban a vizeletben, illetve a székletben.

In vitro vizsgélatok szerint, a kvetiapin citokrom P450 altal kozvetitett lebontasaért féleg a CYP3A4
enzim felelds. A norkvetiapin elsésorban a CYP3A4 enzimen keresztiil alakul at és eliminalodik.

A kvetiapinrdl és szamos bomlastermékérdl (beleértve a norkvetiapint) megallapitottak, hogy in vitro
mérsékelten gatoljak a human citokrom P450 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 és 3A4 enzimeket. Megfigyelték,
hogy in vitro a CYP enzim gatlasa csak a human terapiaban szokasos 300-800 mg-os napi adag
megkozelitéleg 50-szeresének mennyisége altal kivaltott koncentracio esetén jelentkezik. Ezek az in vitro
eredmények valosziniitlenné teszik, hogy a kvetiapin egyéb gyogyszerrel egyitt alkalmazva klinikailag
szignifikans modon gatolna a masik gyogyszer citokrom P450 altal torténd lebontasat. Allatokon végzett
kisérletek alapjan gy tlinik, a kvetiapin indukalhatja a citokréom P450 enzimet. Mindazonaltal egy
specifikus interakcios vizsgalat soran, melyet psychosisban szenvedo betegeknél végeztek, a kvetiapin
hatasara nem emelkedett a citokrom P450 aktivitasa.

Eliminacio:

A kvetiapin és a norkvetiapin felezési ideje megkozelitleg 7 és 12 Ora. A radioaktiv izotoppal jelzett
gyogyszernek kb. 73%-a a vizelettel, 21 %-a a széklettel Urilt; az 6sszes radioaktivitasnak kevesebb mint
5%-a Urll valtozatlan formaban. A szabad kvetiapin atlagos moléris dozisfrakcioja és az aktiv human
plazma metabolit norkvetiapin 5% alatt Uril a vizelettel.

Specialis populaciok

Nem:
A kvetiapin farmakokinetikdjaban nemek kozott eltérés nincs.

1d6s kor:
A kvetiapin atlagos clearence-e idésebb korban kb. 30-50%-kal kisebb a 18 és 65 év kozotti felnéttekben
tapasztalhato értéknél.

Vesekarosodas:

A kvetiapin atlagos plazma-clearance-e stlyos vesekarosodashan (kreatinin-clearance

< 30 ml/perc/1,73 m?) szenvedd alanyoknal kb. 25%-kal csokken, de az egyedi clearance-értékek a
normal betegekre jellemz0 tartomdnyon beliil maradnak.

Majkarosodas:
A kvetiapin plazma clearance-e kb. 25%-kal cstkken ismert majkéarosodasban (stabil alkoholos cirrhosis)

szenvedd személyeknél. Mivel a kvetiapin féleg a majban metabolizalddik, majkarosodasban szenvedd
betegcsoportban magasabb plazmaszint varhat6. Ezeknél a betegnél adagmddositas valhat szlikségessé
(lasd 4.2 pont).

Gyermekek

A farmakokinetikai adatok 9, 10-12 év kozotti gyermek és 12 serdiil6 mintajabol szarmaznak, akik
steady-state kezelést kaptak napi kétszer 400 mg kvetiapinnal (Seroquellel). Az alapvegyulet, a kvetiapin
steady-state dOzis-normalizalt farmakokinetikaja gyermekeknél és serdiiléknél (10 és 17 év kdzott)
hasonlo volt a felnétteknél tapasztalthoz, bar a Cax gyermekeknél a felnétteknél megfigyelt tartomany
fels6 hataran volt. Az aktiv metabolit, a norkvetiapin AUC- és C.x-értéke magasabb volt, mint a
feln6tteknél, koriilbeliil 62 és 49%-kal gyermekeknél (10-12 évesek), illetve 28 és 14%-kal serdiil6knél
(13-17 évesek).

Gyermekek és serdiil6k esetében a Seroquel XR-re vonatkozdan nem all rendelkezésre adat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredmeényei
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A kvetiapin sem in vitro, sem in vivo vizsgalatokban nem mutatkozott genotoxikus hatastnak. A kisérleti
allatok esetében jelentGs expozicios szintnél eltéréseket tapasztaltak, melyek hosszu tavu klinikai
vizsgalatokkal még nincsenek alatdmasztva:

Patkanyokban pigmentlerakdodast észleltek a pajzsmirigyben; cynomolgus majmokban a pajzsmirigy
valamint a fehér- és vorosvérsejtszam csokkenését figyelték meg; kutydkban szemlencsehomalyt és
halyogot. (A szlrkehalyoggal/lencsehomallyal kapcsolatban lasd az 5.1 pontot.)

Egy nyulakkal végzett embryofoetalis toxicitasi vizsgélatban a carpalis/tarsalis flexura foetalis
incidencidja emelkedett volt. Ez a hatés nyilvanval6 anyai hatasok (példaul csdkkent testsulygyarapodas)
mellett jelentkezett. Ezek a hatasok az embereknél alkalmazott maximalis terapias dézishoz hasonlé vagy
azt kismértékben meghalad6 anyai expozicids szintek mellett kovetkeztek be. Ezen eredmények emberre
vonatkoz6 relevanciaja nem ismert.

Egy patkanyokkal végzett fertilitasi vizsgalatban a him fertilitas minimalis csokkenését és alterhességet,
elhiiz6do diestrust, megndvekedett precoitalis idétartamot és a terhességek csokkent szamat figyeltek
meg. Ezek a hatasok az emelkedett prolaktinszinttel kapcsolatosak, és a fajok kézott a szaporodas
hormonalis iranyitasaban 1év6 kiilonbségek miatt az ember szempontjabol nem kozvetleniil relevansak.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mag

Celluldz, mikrokristalyos

Natrium-citrat

Lakt6z-monohidrat

Magnézium-sztearat

Hipromell6z 2208

Bevonat

Hipromell6z 2910

Makrogol 400

Titan-dioxid (E171)

Vas-oxid, sarga (E172) (50, 200 és 300 mg tabletta)

Vas-oxid, vorés (E172) (50 mg tabletta)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez a gyogyszer nem igényel kildnleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Poli(klortrifluor-etilén) és poli(vinil-klorid) aluminium buborékfdliaval
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Tabletta erdssége Doboz tartalma Buborékfélia
50 mg, 150 mg 200 mg, 300 mg és 400 mg 10 db tabletta 1 db 10 tablettat tartalmazé
tabletta buborékfélia
30 db tabletta 3 db 10 tablettat tartalmazo
buborékfélia
50 db tabletta 10 db 5 tablettat tartalmazé
buborékfélia
50 db tabletta 5 db 10 tablettat tartalmazé
buborékfélia
60 db tabletta 6 db 10 tablettat tartalmazé
buborékfélia
100 db tabletta 10 db 10 tablettat
tartalmazé buborékfélia
100 db tabletta 100 db 1 tablettat
tartalmazé buborékfélia

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirdsok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK IDOPONTJA
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ ES TARTALYCIMKE

1.

A GYOGYSZER NEVE

Seroquel XR 50 mg retard tabletta
kvetiapin

2

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat forméajaban) tablettanként.

| 3,

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéaciokért olvassa el a betegtajékoztatdt.

| 4,

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 db retard tabletta
30 db retard tabletta
50 db retard tabletta
60 db retard tabletta
100 db retard tabletta

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettdkat nem szabad eltdrni, 6sszeragni vagy 6sszetorni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6.

KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

| 7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

o,

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

<[A tagallam tolti ki]>

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

<[A tagallam tolti ki]>

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA |

Gy. sz.

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL |

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

Seroquel XR 50 mg
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel XR 50 mg retard tabletta
kvetiapin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca

3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ ES TARTALYCIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel XR 150 mg retard tabletta
kvetiapin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéaciokért olvassa el a betegtajékoztatdt.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 db retard tabletta
30 db retard tabletta
50 db retard tabletta
60 db retard tabletta
100 db retard tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettdkat nem szabad eltdrni, 6sszeragni vagy 6sszetorni.
Haszndlat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon &t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

<[A tagallam tolti ki]>

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) |

<[A tagallam tolti ki]>

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Gy. sz..

| 14. AGYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL |

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

| 16. BRAILLE iIRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

Seroquel XR 150 mg
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel XR 150 mg retard tabletta
kvetiapin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca

3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 5. EGYEB INFORMACIOK

125



A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ ES TARTALYCIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel XR 200 mg retard tabletta
kvetiapin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidréatot tartalmaz. Tovabbi informéaciokért olvassa el a betegtajékoztatdt.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 db retard tabletta
30 db retard tabletta
50 db retard tabletta
60 db retard tabletta
100 db retard tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettdkat nem szabad eltdrni, 6sszeragni vagy 6sszetorni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon &t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

<[A tagallam tolti ki]>

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) |

<[A tagallam tolti ki]>

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Gy. sz..

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL |

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

| 16. BRAILLE iIRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

Seroquel XR 200 mg
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel XR 200 mg retard tabletta
kvetiapin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca

3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ ES TARTALYCIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel XR 300 mg retard tabletta
kvetiapin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéaciokért olvassa el a betegtajékoztatdt.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 db retard tabletta
30 db retard tabletta
50 db retard tabletta
60 db retard tabletta
100 db retard tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettdkat nem szabad eltdrni, 6sszeragni vagy 6sszetorni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon 4t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

<[A tagallam tolti ki]>

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) |

<[A tagallam tolti ki]>

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Gy. sz..

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL |

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

Seroquel XR 300 mg
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel XR 300 mg retard tabletta
kvetiapin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca

3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 5. EGYEB INFORMACIOK

131



A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ ES TARTALYCIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel XR 400 mg retard tabletta
kvetiapin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéaciokért olvassa el a betegtajékoztatdt.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 db retard tabletta
30 db retard tabletta
50 db retard tabletta
60 db retard tabletta
100 db retard tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettdkat nem szabad eltdrni, 6sszeragni vagy 6sszetorni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon &t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

<[A tagallam tolti ki]>

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

<[A tagallam tolti ki]>

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA |

Gy. sz..

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL |

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

| 16. BRAILLE iIRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

Seroquel XR 400 mg

133



A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Seroquel XR 400 mg retard tabletta
kvetiapin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca

3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Seroquel XR 50 mg retard tabletta

Seroquel XR 150 mg retard tabletta

Seroquel XR 200 mg retard tabletta

Seroquel XR 300 mg retard tabletta

Seroquel XR 400 mg retard tabletta
kvetiapin

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az
On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, vagy gydgyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

OO0k whkw

Milyen tipusu gyogyszer a Seroquel XR retard tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a Seroquel XR retard tabletta alkalmazasa elott

Hogyan kell szedni a Seroquel XR retard tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Seroquel XR retard tablettat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Seroquel XR retard tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Seroquel XR a kvetiapin nevil hatéanyagot tartalmazza, amely az antipszichotikumoknak nevezett
gyogyszercsoportba tartozik. A Seroquel XR szdmos betegsége kezelésére szolgal, amelyek a
kovetkezok:

Bipolaris depresszi6 és major depresszios epizodok major depresszids zavarban: nagyon
szomorunak érzi magat vagy lehangoltsagot érez, biintudata van, erétlennek érzi magat, étvagytalan
vagy nem tud aludni.

Mania: nagyon izgatott, emelkedett hangulatban van, lelkes, tllzottan aktiv vagy rossz az
itéloképessége, azaz indokolatlanul agressziv vagy indulatkitorései vannak.

Skizofrénia: olyan hangokat hall, olyan dolgokat érzékel, amelyek val6jaban nincsenek ott, olyan
dolgokban hisz, amelyek nem léteznek, vagy kiilondsen gyanakvo, szorong6, zavart, blintudata
van, fesziilt vagy rossz hangulatban van.

Ha a Seroquel XR-t major depresszids zavar major depresszios epizodjainak kezelésére irjak fel Onnek,
akkor a betegsége kezelésére hasznalt masik gyogyszer kiegészitéseként kell szednie.

Kezeldorvosa akkor is folytathatja a Seroquel XR kezelést, ha On jobban érzi magat.

2.

Tudnivalék a Seroquel XR retard tabletta alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Seroquel XR retard tablettat

ha allergias a kvetiapinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére
ha a kovetkez6 gyogyszerek valamelyikét szedi:
— HIV-kezelésre szolgald gyogyszerek
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— azol tipust gyogyszerek (gombas fertézésekre)
— eritromicin vagy klaritromicin (fert6zésekre)
— nefazodon (depresszio ellen)

Ne szedje a Seroquel XR-t, ha a fentiek valamelyike vonatkozik Onre. Ha nem biztos benne, beszéljen
orvosaval vagy gyogyszerészével, mieldtt elkezdi szedni a Seroquel XR-t.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

A Seroquel XR retard tabletta szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

. Onnek vagy csaladjaban valakinek szivproblémaja van vagy volt, példaul szivritmuszavar, a

szivizom gyengesége vagy gyulladasa, vagy ha olyan gy6gyszert szed, amely hatassal lehet a

szivverésere

alacsony a vérnyomasa

széliitése (sztrok) volt, kiilondsen, ha On idés kort

majproblémai vannak

valaha epilepszids rohama volt

cukorbeteg vagy fennall Onnél a cukorbetegség kockézata. Ez esetben orvosa ellenérzi a

vércukorszintjét a Seroquel XR kezelés alatt.

. tudomésa van rola, hogy valaha lecsdkkent a fehérvérsejtszdma (méas gyogyszerek hatasara vagy
egyéb ok miatt)

o On demenciaban (agyi funkciovesztésben) szenvedd idés beteg. Ez esetben nem szedheti a
Seroquel XR-t, mert a gydgyszerek azon csoportja, ahova a Seroquel XR is tartozik, emelheti a
sztrok, vagy néhany esetben a halalozas kockézatat demenciaban szenvedé idés betegeknél.

o Onnek, vagy valamelyik csaladtagjanak korabban vérrogosodése (trombdzisa, emboliaja) volt,
vagy az ehhez hasonl6 gyogyszerek alkalmazasat kovetéen vérrogosodés alakult ki.

Azonnal tijékoztassa orvosat, ha a kovetkezdk barmelyikét tapasztalja a Seroguel XR bevétele utan:

. L&z, sulyos izommerevség, verejtékezés vagy tudatallapot-valtozas (,,neuroleptikus malignus
szindroma” nevil betegség). Azonnali kezelésre lehet sziiksége.

. Akaratlan izommozgasok, killéndsen az arc és a nyelv esetén.
Szédiilés vagy stlyos aluszékonysag. Ez novelheti a véletlen sériilések (elesés) kockazatat az id6s
betegeknél.

. Epilepszias roham.
Hosszantartd, fajdalmas himvesszé merevedés (priapizmus).

Ezeket az allapotokat ez a gy6gyszercsoport okozhatja.

Mihelyt lehetséges, tajékoztassa orvosat, ha a kdvetkezdket tapasztalja:

J Laz, influenzaszert tiinetek, torokfajas vagy mas fert6zés, mivel ezek a nagyon alacsony
fehérversejtszam kovetkezményei lehetnek, és a Seroquel XR kezelés leallitasat és/vagy kezelést
igényelhetnek.

o Allando hasi fajdalommal jaré vagy kezelésre nem reagalo székrekedés, mivel ezek stlyosabb
bélelzarddashoz vezethetnek.

Ongyilkossagi gondolatok és depresszidjanak stlyosbodasa

Ha On depresszidval jard betegségben szenved, eléfordulhatnak énkarosité vagy ongyilkos gondolatai.
Ezek gyakoribbak lehetnek a kezelés els6, kezdeti szakaszaban, mert ezeknél a gyogyszereknél a hatas
kialakulasahoz idére van sziikség. Ez altalaban két hét, de olykor hosszabb id6be is telhet. Ezek a
gondolatok még fel is er6sodhetnek, ha hirtelen abbahagyja a gyogyszer szedését.

Nagyobb valdszintiséggel lehetnek ilyen gondolatai, ha On egy fiatal felnétt. Klinikai vizsgalatok adatai
szerint a depresszioban szenvedd 25 év alatti fiatal feln6tteknél gyakrabban fordultak el dnkarositassal,
ongyilkossaggal kapcsolatos gondolatok.

Ha barmikor 6nkarosit6 vagy ongyilkossagi gondolatai tAmadnak, azonnal keresse fel orvosat vagy
menjen azonnal kérhazba. Hasznos lehet, ha egy rokonénak vagy kozeli barétjanak beszdmol
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depresszidjardl és megkéri, hogy olvassa el ezt a betegtajékoztatot. Megkérheti 6ket, hogy k6zo6ljék
Onnel, ha Ggy gondoljak, hogy az On depresszidja stlyoshodik, vagy aggédnak az On magatartasaban
bekovetkezo valtozasok miatt.

Testsulynbévekedés )
A Seroquel XR-t szed6 betegeknél testsulyndvekedést figyeltek meg. Onnek és orvosanak rendszeresen
ellenérizni kell az On testsulyat.

Gyermekek és serdiilok
A Seroquel XR nem javasolt gyermekek és 18 év alatti serdiilok kezelésére.

Egyéb gydgyszerek és a Seroquel XR retard tabletta
Feltétlentll tijékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl.

Ne szedje a Seroquel XR retard tablettat, ha a kdvetkez6 gyogyszerek valamelyikét szedi:

HIV-kezelésre szolgald gydgyszerek

azol tipust gydgyszerek (gombas fert6zésekre)
eritromicin vagy klaritromicin (fert6zésekre)
nefazodon (depresszio ellen).

Tajékoztassa kezelorvosat, ha a kovetkezd gydgyszerek valamelyikét szedi:

epilepszia elleni gyogyszerek (példaul fenitoin, karbamazepin)

magas vérnyomas elleni gyogyszerek

barbituratok (almatlanség ellen)

tioridazin (antipszichotikum)

olyan gydgyszerek, amelyeknek hatasa van a szivverésre, példaul az elektrolit-egyensulyt
megbonto gyogyszerek (alacsony k&lim- vagy magnéziumszint), mint pl. a diuretikumok (vizhajtd
tablettak) vagy bizonyos antibiotikumok (fertézések kezelésére szolgalo gydgyszerek)

o olyan gyogyszerek, amelyek székrekedést okozhatnak

Beszéljen orvosaval, miel6tt abbahagyna barmely felsorolt gyogyszer szedését.

A Seroquel XR retard tabletta egyideji bevétele étellel, itallal és alkohollal

o A Seroquel XR-re az étkezés hatassal lehet, ezért legalabb egy oraval étkezés el6tt vagy
kozvetlentil lefekvés elott kell bevennie a gyogyszert.

o Ovatosan fogyasszon alkoholt. Az Seroquel XR és az alkohol egyiittes hatasa almossagot okoz.

o Ne igyon grapefruitlevet, amig Seroquel XR-t szed. Ez befolyasolhatja a gydgyszer hatasat.

Termékenység, terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Terhesség alatt nem szabad szednie a Seroquel XR-t, csak ha orvosaval megbeszélte.

Ha On szoptat, nem szabad szednie a Seroquel XR-t.

Elvonasi tiinetek jelentkezhetnek azon anyék Gjszulétteinél, akik a terhesseg alatt Seroquel XR-t szedtek.
Ha az anya a terhesség utolso trimeszterében (a terhesség utolsé harom hénapjaban) alkalmazta a
Seroquel XR-t, az ujsziiléttben a kdvetkezd tiinetek fordulhatnak eld: remegés, izommerevség és/vagy
izomgyengeség, almossag, nyugtalansag, 1égzési problémak, taplalkozasi nehézség. Ha gyermekén a fenti
tinetek barmelyikét észleli, keresse fel gyermekorvosat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A tabletta almossagot okozhat. Ne vezessen és ne kezeljen gépeket, amig nem tudja, hogyan hat Onre a
tabletta.
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A Seroquel XR retard tabletta laktdzt tartalmaz
A Seroquel XR laktozt tartalmaz, amely a cukrok egy fajtaja. Amennyiben kezel6orvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a

gybgyszert.

A vizeletbdl torténé gyogyszerkimutatasra kifejtett hatas

Seroquel alkalmazasa mellett el6fordulhat, hogy a vizeletbdl végzett gydgyszerkimutatas soran egyes
teszteljarasok pozitiv eredményt mutathatnak a metadonra és bizonyos, a depresszio kezelésére szolgalo
gyogyszerekre, az Un. triciklikus antidepresszansokra akkor is, ha nem szedi ezeket a gydgyszereket. Az
eredmények igazolasara specifikusabb teszteljaras alkalmazésa ajanlott.

3. Hogyan kell szedni a Seroquel XR retard tablettat?

A gyogyszert mindig a kezel6orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. A kezddadagot kezeldorvosa
hatdrozza meg. A fenntart6 adag (napi adag) az On betegségétdl és sziikségleteitdl fiigg, de altalaban 150
és 800 mg kozott van.

A tablettat naponta egyszer kell bevenni.

A tablettat nem szabad elvéagni, 6sszeragni vagy 0sszetorni.

A tablettat egészben, vizzel nyelje le.

Lehetdleg €éhgyomorra vegye be a tablettat (legalabb egy oraval étkezés elott vagy lefekvéskor,
orvosa megmondja Onnek, hogy mikor).

Ne igyon grapefruit levet, amig Seroquel XR-t szed. Ez befolyésolhatja a gyogyszer hatasat.

o Ne hagyja abba a tablettak szedését akkor sem, ha jobban érzi magét, hacsak az orvos igy nem
rendelkezik.

Méajproblémak
Ha majproblémai vannak, kezeldorvosa megvaltoztathatja az adagjat.

Iddsek
Ha On idéskoru, kezeldorvosa megvaltoztathatja az adagjat

Gyermekek és serdilok
A Seroquel XR-t nem szabad gyermeknél és 18 év alatti serdiiléknél alkalmazni.

Ha az eldirtnal tobb Seroquek XR-t vett be

Ha az el6irtnal tobb Seroquek XR-t vett be, almosségot, szédiilést érezhet, vagy rendellenes szivverést
tapasztalhat. Vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval vagy menjen azonnal a legkdzelebbi korhazba.
Vigye magaval a Seroquel XR-t!

Ha elfelejtette bevenni a Seroquel XR-t

Ha kihagy egy adagot, vegye be, amint eszébe jut, kivéve, ha mar kozeledik a kovetkez6 adag
bevételének ideje.

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Seroquel XR szedését

Amennyiben hirtelen megszakitja a Seroquel XR szedését, eléfordulhat, hogy nem tud aludni
(dlmatlansag), hanyingere lehet, fejfajas, hasmenés, hanyas, szédilés vagy ingerlékenység jelentkezhet. A
kezelés megszakitasa el6tt orvosa javasolhatja az adag fokozatos csokkentését.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 ember kdzil tébb mint 1-et érint)

. Szédulés (eleséshez vezethet), fejfajas, szajszarazsag

o Almossag-érzés (ez a Seroquel XR-kezelést folytatva idével elmiilhat)) (eleséshez vezethet)

o Megvonasi tlinetek (a kezelés abbahagyasakor jelentkeznek): almatlansag, hanyinger, fejfajas,
hasmenés, hanyas, szédulés, ingerlékenység. Fokozatos, legalabb 1-2 hétig tarté megvonas javasolt.

) Testsulyndvekedés

o Rendellenes izommozgésok, nehézség az izommozgasok inditasakor, izomremegés,
nyugtalansag-érzés, fajdalom nélkili izommerevség

o Egyes vérzsirok szintjének emelkedése (lipidszint emelkedés, mint pl. trigliceridek és
Osszkoleszterin szint)

Gyakori mellékhatasok (10 ember kozul legfeljebb 1-et érint)

Gyors szivverés

Szivdobogés-€érzés, a szivverés kimaradasanak érzése

Székrekedés, emésztési zavar

Gyengesegérzés

A kéz és a lab megduzzadasa

Alacsony vérnyomas felallaskor. Ez szédiilést vagy ajulast okozhat (eleséshez vezethet).
Vércukorszint-emelkedés

Homalyos latas

Rendellenes almok, rémalmok

Etvagynovekedés

Ingerlékenység

Beszédzavarok

Ongyilkossaggal kapcsolatos gondolatok, a depresszié stlyosbodasa
Nehézlégzés

Hanyas (foként idéseknél)

Laz

A pajzsmirigy-hormonok szintjének valtozésa a vérben

Bizonyos vérsejtek szadmanak csokkenése

Bizonyos méajenzimek szintjének emelkedése a vérben

A prolaktin hormon szintjének emelkedése a vérben. A megemelkedett prolaktinszint ritka
esetekben a kdvetkezokhoz vezethet:

0 Mellduzzadas és varatlan tejtermel6dés ndknél és férfiaknal egyarant.
0 Noknél a menstruécio kimaradasa vagy rendszertelen havi vérzés.

Nem gyakori mellékhatasok (100 ember kozul legfeljebb 1-et érint)
. Epilepszias roham

. Allergias reakciok, beleértve a kiemelkedd duzzanatokat, a bor feldagadésat és a szaj koriili
duzzanatot.

. Kellemetlen érzés a labakban (,,nyugtalan 1ab” szindroma)

o Nyelési nehézség

. Akaratlan mozgasok — féleg az arcon és nyelven

o Szexualis zavarok

o Cukorbetegség

o Az EKG-n lathat0 eltérések a sziv elektromos tevékenységében (QT-szakasz megnyulas)
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A normalisnal alacsonyabb pulzusszam (bradikardia), amely a kezelés kezdetén jelentkezhet és
amely alacsony vérnyomassal és julassal jarhat.

Vizeleturitési nehézsegek

Raévid, atmeneti eszméletvesztés (eleséshez vezethet)

Orrdugulas

A vorosvértestek szamanak csokkenése

A Vér natriumszintjének csdkkenése

Ritka mellékhatasok (1000 ember koziil legfeljebb 1-et érint)

Magas testhOmérséklettel (1azzal), izzadassal, almossaggal és gyengeseggel jaro tinetegyittes
(neuroleptikus malignus szindréma nevii betegség)

A bor és a szem sargas elszinezédése (sargasag)

Majgyulladas (hepatitisz)

Hosszantarto, fajdalmas himvesszé merevedés (priapizmus)

Mellduzzadas, varatlan tejcsorgas (galaktorrhoea)

Menstruécios zavarok

Vérrogképzodés a vénakban, kiilondsen a 1abakban (tlinetei lehetnek a 1ab megdagadasa, fajdalma,
vorossége), amely a véraram utjan tovabb sodrodhat a tiidékbe, mellkasi fajdalmat, nehézlégzést
okozva. Ha ezen tiinetek kdzil barmelyiket tapasztalja, azonnal kérjen orvosi segitséget!

Alvajaras (jarkalas, beszélés, evés vagy egyéb aktvitas alvé allapotban)

Alacsony testhdmérséklet (hipotermia)

Hasnyalmirigy-gyulladas

A ,,metabolikus szindrdméanak” nevezett allapot, amelyben a kdvetkezok koziil 3 vagy tobb fennall
Onnél: has koriili elhizas, a ,,jo koleszterin” (HDL) szintjének csokkenése, a triglicerideknek
nevezett vérzsirok szintjének emelkedése, magas vérnyomas és vércukorszint-emelkedés.

Laz, influenzaszer( tiinetek, torokfajas vagy mas fertdzések egyiittes eléforduldsa nagyon alacsony
fehérvérsejtszam mellett (agranulocitozis)

Bélelzarodas

A vér kreatin-foszfokinaz (az izmokbd6l szadrmazé anyag) szintjének emelkedése

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 ember kozil legfeljebb 1-et érint)

Stulyos borkitités, holyagok, voros foltok a béron.

Sulyos allergias reakcié (anafilaxia), ami 1égzési nehézséget okozhat vagy sokk alakulhat ki.

A bor hirtelen felduzzadasa, altalaban a szem és az ajkak kortil, valamint a torokban (angio6déma)
A szem, a sz4j és a nemi szervek koriili sulyos borfelhdlyagosodassal jaro allapot (Stevens-Johnson
szindréma).

Az antidiuretikus hormon (a vesében fokozza a vizvisszatartast) kivalasztasanak zavara.

Az izomrostok lebomlasa és izomfajdalom (rabdomiolizis)

A mar meglévé cukorbetegseg sulyosbodésa

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)

Boérkiiités szabalytalan alakt voros foltokkal (eritéma multiforme)

Sulyos, hirtelen fellép6 allergias reakcio lazzal, amely a bor felholyagosodaséaval és lehdmlasaval
jar (toxikus epidermalis nekrolizis)

Elvonasi tlinetek jelentkezhetnek azon anyak Gjszulétteinél, akik a terhesség alatt Seroquel XR-t
szedtek.

Az a gybgyszercsoport, amelyhez a Seroquel XR tartozik, szivritmuszavarokat okozhat, amelyek
sulyosak és sulyos esetekben haldlosak is lehetnek.

Néhany mellékhatas csak vérvizsgalattal allapithaté meg. Ide tartozik bizonyos zsirok (trigliceridek és
dsszkoleszterin) szintjének vagy a vércukorszintnek a valtozasa, a pajzsmirigyhormonok szintjének
valtozésa, a majenzimek szintjének emelkedése, bizonyos tipusu vérsejtek szamanak csokkenése, a
vorosveértestek szamanak csokkenése, a kreatin-foszfokinaz (az izmokbdl szarmazo anyag) szintjének
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emelkedése, a natriumszint csokkenése és a prolaktin nevii hormon szintjének emelkedése. A
prolaktinszint-emelkedés a kovetkezoket eredményezheti:

. Mellduzzadas és varatlan tejtermelddés néknél és férfiaknal egyarant
. No6knél a menstrudcié kimaradasa vagy rendszertelen havi vérzés

Orvosa id6rdl idére kérni fogja az On vérvizsgalatat.

Mellékhatasok gyermekeknél és serdiiloknél
Ugyanazok a mellékhatasok fordulhatnak el6 gyermekeknél és serdiiloknél, mint felndtteknél.

A kovetkezé mellékhatasok csak gyermekeknél és serdiiloknél jelentkeztek, vagy naluk nagyobb
gyakorisaggal fordultak el6, mint a felndtteknél.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 ember kdzul tdbb mint 1-et érint)
. A prolaktin nevii hormon vérszintjének emelkedése. Ez ritkan a kovetkezdket okozhatja:
0 mellduzzadast és varatlan tejtermeldést lanyoknal és fiuknal egyarant
o0 lanyoknal a menstruécidé kimaradasat vagy rendszertelen havi vérzést
Etvagynovekedés
° Hanyas
Rendellenes izommozgasok, nehézség az izommozgasok inditasakor, izomremegés,
nyugtalansag-érzés, fajdalom nélkili izommerevség
. Vérnyomés-emelkedés

Gyakori mellékhatéasok (10 ember kézul legfeljebb 1-et érint)

o Gyengeség-érzes, atmeneti eszméletvesztés (eleséshez vezethet)
o Orrdugulas

o Ingerlékenység

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a

gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatdsokat kdzvetlenil a hatsag részére is bejelentheti az V.

flggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Seroquel XR retard tablettat tarolni?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne szedje a Seroquel XR-et. A lejarati id6 az
adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel killdnleges tarolast.
Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik a
kdrnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Seroquel XR retard tabletta

o A készitmény hat6anyaga a kvetiapin. A Seroquel XR retard tablettak 50, 150, 200, 300 vagy
400 mg kvetiapint tartalmaznak (kvetiapin-fumarat formajaban).

. Egyéb 0sszetevok:
Tablettamag: mikrokristalyos cellul6z, natrium-citrat, laktéz-monohidrat, magnézium-sztearat,
hipromelléz.
Tabletta bevonat: hipromell6z, makrogol 400, titdn-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172) (50, 200
és 300 mg), voros vas-oxid (E 172) (50 mg)

Milyen a Seroquel XR retard tabletta killeme és mit tartalmaz a csomagolés

Mindegyik retard tabletta kapszula alaka, XR jeloléssel és a hataserdsséggel ellatva. Az 50 mg-os tabletta
barackszinii, a 150 mg-os fehér, a 200 mg-os sérga, a 300 mg-os halvanysarga, a 400 mg-os tabletta feher
szind.

10, 30, 50, 60 és 100 db tablettat tartalmazo kiszerelések minden hataserdsségben.
Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>
<{E-mail}>

Ezt a gydgyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

TAGALLAM GYOGYSZER NEVE
MEGNEVEZESE

Ausztria Seroquel XR

Belgium Seroquel XR

Ciprus Seroquel XR

Cseh Koztéarsasag
Dénia

Seroquel Prolong
Seroquel Prolong

Esztorszag Seroquel XR
Finnorszég Seroquel Prolong
Németorszag Seroquel Prolong
Gorogorszag Seroquel XR
Magyarorszag Seroquel XR
Izland Seroquel Prolong
irorszag Seroquel XR

Olaszorszag

Seroquel compresse a
rilascio prolungato

Lettorszag Seroquel XR
Litvania Seroquel XR
Luxemburg Seroquel XR
Malta Seroquel XR
Hollandia Seroquel XR
Norvégia Seroquel Depot
Lengyelorszag Seroquel XR
Roménia Seroquel XR
Szlovékia Seroquel XR
Szlovénia Seroquel SR

Spanyolorszag

Seroquel Prolong
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Svédorszag Seroquel Depot
Egyesult Kiralysag Seroquel XL

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

144



