I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZIS, ALKALMAZASI MOD, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI
A TAGALLAMOKBAN



Forgalomba hozatali

Tagallam engedély jogosultia Torzskonyvezett név Doézis Gyogyszerforma Alkalmazasi mod
AT - Ausztria | AstraZeneca Osterreich Seroquel XR 50 mg — 50 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
GmbH Schwarzenbergplatz 7 | Retardtabletten
A-1037 Wien
Austria
AT - Ausztria | AstraZeneca Osterreich Seroquel XR 150 mg — 150 mg Retard tabletta Szajon at torténo alkalmazasra
GmbH Schwarzenbergplatz 7 | Retardtabletten
A-1037 Wien
Austria
AT - Ausztria | AstraZeneca Osterreich Seroquel XR 200 mg — 200 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
GmbH Schwarzenbergplatz 7 | Retardtabletten
A-1037 Wien
Austria
AT - Ausztria | AstraZeneca Osterreich Seroquel XR 300 mg — 300 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
GmbH Schwarzenbergplatz 7 | Retardtabletten
A-1037 Wien
Austria
AT - Ausztria | AstraZeneca Osterreich Seroquel XR 400 mg — 400 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
GmbH Schwarzenbergplatz 7 | Retardtabletten
A-1037 Wien
Austria
BE - Belgium | NV AstraZeneca SA Seroquel XR 50 mg 50 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Egide Van Ophemstraat 110 | prolonged-release tablets
B-1180 Brussel
Belgium
BE - Belgium | NV AstraZeneca SA Seroquel XR 150 mg 150 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Egide Van Ophemstraat 110 | prolonged-release tablets
B-1180 Brussel
Belgium
BE - Belgium | NV AstraZeneca SA Seroquel XR 200 mg 200 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussel
Belgium

prolonged-release tablets




Forgalomba hozatali

Tagallam engedély jozosultia Torzskonyvezett név Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd
BE - Belgium | NV AstraZeneca SA Seroquel XR 300 mg 300 mg Retard tabletta Szajon at torténod alkalmazasra
Egide Van Ophemstraat 110 | prolonged-release tablets
B-1180 Brussel
Belgium
BE - Belgium | NV AstraZeneca SA Seroquel XR 400 mg 400 mg Retard tabletta Szajon at torténo alkalmazasra
Egide Van Ophemstraat 110 | prolonged-release tablets
B-1180 Brussel
Belgium
CY - Ciprus AstraZeneca UK Limited, Seroquel XR 50 mg 50 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Silk Road Business Park, prolonged-release tablets
Macclesfield, Cheshire,
SK10 2NA,
United Kingdom
CY - Ciprus AstraZeneca UK Limited, Seroquel XR 200 mg 200 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Silk Road Business Park, prolonged-release tablets
Macclesfield, Cheshire,
SK10 2NA,
United Kingdom
CY - Ciprus AstraZeneca UK Limited, Seroquel XR 300 mg 300 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Silk Road Business Park, prolonged-release tablets
Macclesfield, Cheshire,
SK10 2NA,
United Kingdom
CY - Ciprus AstraZeneca UK Limited, Seroquel XR 400 mg 400 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Silk Road Business Park, prolonged-release tablets
Macclesfield, Cheshire,
SK10 2NA,
United Kingdom
DE - AstraZeneca GmbH, Seroquel Prolong 50 mg 50 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Németorszag Tinsdaler Weg 183, Retardtabletten
22880 Wedel,

Germany




Forgalomba hozatali

Tagallam engedély jozosultia Torzskonyvezett név Doézis Gyoégyszerforma Alkalmazasi mod
DE - AstraZeneca GmbH, Seroquel Prolong 150 mg 150 mg Retard tabletta Szajon at torténod alkalmazasra
Németorszag Tinsdaler Weg 183, Retardtabletten
22880 Wedel,
Germany
DE - AstraZeneca GmbH, Seroquel Prolong 200 mg 200 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Németorszag Tinsdaler Weg 183, Retardtabletten
22880 Wedel,
Germany
DE - AstraZeneca GmbH, Seroquel Prolong 300 mg 300 mg Retard tabletta Szajon at torténo alkalmazasra
Németorszag Tinsdaler Weg 183, Retardtabletten
22880 Wedel,
Germany
DE - AstraZeneca GmbH, Seroquel Prolong 400 mg 400 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Németorszag Tinsdaler Weg 183, Retardtabletten
22880 Wedel,
Germany
DK - Dania AstraZeneca A/S Seroquel Prolong 50 mg 50 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Roskildevej 22 prolonged-release tablets
2620 Albertslund
Denmark
DK - Dania AstraZeneca A/S Seroquel Prolong 150 mg 150 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Roskildevej 22 prolonged-release tablets
2620 Albertslund
Denmark
DK - Dania AstraZeneca A/S Seroquel Prolong 200 mg 200 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Roskildevej 22 prolonged-release tablets
2620 Albertslund
Denmark
DK - Dania AstraZeneca A/S Seroquel Prolong 300 mg 300 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Roskildevej 22 prolonged-release tablets
2620 Albertslund

Denmark




Forgalomba hozatali

Tagallam engedély jozosultia Torzskonyvezett név Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd

DK - Dania AstraZeneca A/S Seroquel Prolong 400 mg 400 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra

Roskildevej 22 prolonged-release tablets

2620 Albertslund

Denmark
EL - AstraZeneca S.A. Seroquel XR 50 mg 50 mg Retard tabletta Szajon at torténod alkalmazasra
GoOrogorszag 4 Theotokopoulou &

Astronafton 151 25

Maroussi, Athens

Greece
EL - AstraZeneca S.A. Seroquel XR 150 mg 150 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
GoOrogorszag 4 Theotokopoulou &

Astronafton 151 25

Maroussi, Athens

Greece
EL - AstraZeneca S.A. Seroquel XR 200 mg 200 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Gorogorszag 4 Theotokopoulou &

Astronafton 151 25

Maroussi, Athens

Greece
EL - AstraZeneca S.A. Seroquel XR 300 mg 300 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Gorogorszag 4 Theotokopoulou &

Astronafton 151 25

Maroussi, Athens

Greece
EL - AstraZeneca S.A. Seroquel XR 400 mg 400 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Gorogorszag 4 Theotokopoulou &

Astronafton 151 25

Maroussi, Athens

Greece
ES- AstraZeneca Farmacéutica Seroquel Prolong 50 mg 50 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Spanyolorszadg | Spain, S.A. comprimidos de liberacion

C/ Serrano Galvache, 56 —

Edificio Roble
28033 Madrid
Spain

prolongada




Forgalomba hozatali

Tagallam engedély jozosultia Torzskonyvezett név Doézis Gyoégyszerforma Alkalmazasi mod
ES- AstraZeneca Farmacéutica Seroquel Prolong 150 mg 150 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Spanyolorszag | Spain, S.A. comprimidos de liberacion
C/ Serrano Galvache, 56 — prolongada
Edificio Roble
28033 Madrid
Spain
ES- AstraZeneca Farmacéutica Seroquel Prolong 200 mg 200 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Spanyolorszag | Spain, S.A. comprimidos de liberacion
C/ Serrano Galvache, 56 — prolongada
Edificio Roble
28033 Madrid
Spain
ES- AstraZeneca Farmacéutica Seroquel Prolong 300 mg 300 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Spanyolorszag | Spain, S.A. comprimidos de liberacion
C/ Serrano Galvache, 56 — prolongada
Edificio Roble
28033 Madrid
Spain
ES- AstraZeneca Farmacéutica Seroquel Prolong 400 mg 400 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Spanyolorszag | Spain, S.A. comprimidos de liberacion
C/ Serrano Galvache, 56 — prolongada
Edificio Roble
28033 Madrid
Spain
FI - AstraZeneca Oy Seroquel Prolong 50 mg 50 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Finnorszag Luomanportti 3 depottabletti
F1-02200 Espoo
Finland
FI - AstraZeneca Oy Seroquel Prolong 150 mg 150 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Finnorszag Luomanportti 3 depottabletti
F1-02200 Espoo
Finland
FI - AstraZeneca Oy Seroquel Prolong 200 mg 200 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Finnorszag Luomanportti 3 depottabletti

F1-02200 Espoo
Finland




Tagallam

Forgalomba hozatali

engedély jogosultja

Torzskonyvezett név

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

FI -
Finnorszag

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

F1-02200 Espoo
Finland

Seroquel Prolong 300 mg
depottabletti

300 mg

Retard tabletta

Szajon at torténod alkalmazasra

FI -
Finnorszag

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

F1-02200 Espoo
Finland

Seroquel Prolong 400 mg
depottabletti

400 mg

Retard tabletta

Szajon at torténo alkalmazasra

IS - Izland

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Denmark

Seroquel Prolong

50 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra

IS - Izland

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Denmark

Seroquel Prolong

150 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra

IS - Izland

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Denmark

Seroquel Prolong

200 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra

IS - Izland

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Denmark

Seroquel Prolong

300 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra

IS - Izland

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Denmark

Seroquel Prolong

400 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra

IE - Irorszéag

AstraZeneca UK Ltd
600 Capability Green
Luton LU1 3LU
United Kingdom

Seroquel XR 50 mg
prolonged-release tablets

50 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra




Forgalomba hozatali

Tagallam engedély jozosultia Torzskonyvezett név Doézis Gyoégyszerforma Alkalmazasi mod
IE - frorszag AstraZeneca UK Ltd Seroquel XR 150 mg 150 mg Retard tabletta Szajon at torténod alkalmazasra
600 Capability Green prolonged-release tablets
Luton LU1 3LU
United Kingdom
IE - frorszag AstraZeneca UK Ltd Seroquel XR 200 mg 200 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
600 Capability Green prolonged-release tablets
Luton LU1 3LU
United Kingdom
IE - [rorszag AstraZeneca UK Ltd Seroquel XR 300 mg 300 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
600 Capability Green prolonged-release tablets
Luton LU1 3LU
United Kingdom
IE - [rorszag AstraZeneca UK Ltd Seroquel XR 400 mg 400 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
600 Capability Green prolonged-release tablets
Luton LU1 3LU
United Kingdom
LU - NV AstraZeneca SA Seroquel XR 50 mg 50 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Luxemburg Egide Van Ophemstraat 110 | prolonged-release tablets
B-1180 Brussel
Belgium
LU - NV AstraZeneca SA Seroquel XR 150 mg 150 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Luxemburg Egide Van Ophemstraat 110 | prolonged-release tablets
B-1180 Brussel
Belgium
LU - NV AstraZeneca SA Seroquel XR 200 mg 200 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Luxemburg Egide Van Ophemstraat 110 | prolonged-release tablets
B-1180 Brussel
Belgium
LU - NV AstraZeneca SA Seroquel XR 300 mg 300 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Luxemburg Egide Van Ophemstraat 110 | prolonged-release tablets
B-1180 Brussel
Belgium
LU - NV AstraZeneca SA Seroquel XR 400 mg 400 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Luxemburg Egide Van Ophemstraat 110 | prolonged-release tablets

B-1180 Brussel




Tagallam

Forgalomba hozatali

engedély jogosultja

Torzskonyvezett név

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Belgium

MT - Malta

AstraZeneca UK Ltd
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Seroquel XR 50 mg
prolonged-release tablets

50 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra

MT - Malta

AstraZeneca UK Ltd
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Seroquel XR 150 mg
prolonged-release tablets

150 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra

MT - Malta

AstraZeneca UK Ltd
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Seroquel XR 200 mg
prolonged-release tablets

200 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra

MT - Malta

AstraZeneca UK Ltd
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Seroquel XR 300 mg
prolonged-release tablets

300 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra

MT - Malta

AstraZeneca UK Ltd
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Seroquel XR 400 mg
prolonged-release tablets

400 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra

NL - Hollandia

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Seroquel XR 50 mg
prolonged-release tablets

50 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra

NL - Hollandia

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Seroquel XR 150 mg
prolonged-release tablets

150 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra




Forgalomba hozatali

Tagallam engedély jozosultia Torzskonyvezett név Doézis Gyoégyszerforma Alkalmazasi mod

NL - Hollandia | AstraZeneca BV Seroquel XR 200 mg 200 mg Retard tabletta Szajon at torténod alkalmazasra
Louis Pasteurlaan 5 prolonged-release tablets
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

NL - Hollandia | AstraZeneca BV Seroquel XR 300 mg 300 mg Retard tabletta Szajon at torténo alkalmazasra
Louis Pasteurlaan 5 prolonged-release tablets
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

NL - Hollandia | AstraZeneca BV Seroquel XR 400 mg 400 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Louis Pasteurlaan 5 prolonged-release tablets
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

NO- Norvégia | AstraZeneca AS, Seroquel Depot 50 mg 50 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Hoffsveien 70B, depottabletter
(PO Box 200),
0319 Oslo, Norway

NO- Norvégia | AstraZeneca AS, Seroquel Depot 150 mg 150 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Hoffsveien 70B, depottabletter
(PO Box 200),
0319 Oslo, Norway

NO- Norvégia | AstraZeneca AS, Seroquel Depot 200 mg 200 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Hoffsveien 70B, depottabletter
(PO Box 200),
0319 Oslo, Norway

NO- Norvégia | AstraZeneca AS, Seroquel Depot 300 mg 300 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Hoffsveien 70B, depotabletter
(PO Box 200),
0319 Oslo, Norway

NO- Norvégia | AstraZeneca AS, Seroquel Depot 400 mg 400 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Hoffsveien 70B, depottabletter
(PO Box 200),

0319 Oslo, Norway
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Forgalomba hozatali

Tagallam engedély jozosultia Torzskonyvezett név Doézis Gyoégyszerforma Alkalmazasi mod
PL - AstraZeneca UK Limited, Seroquel XR 50 mg Retard tabletta Szajon at torténod alkalmazasra
Lengyelorszag | 15 Stanhope Gate,
London
WIK 1LN, UK
PL - AstraZeneca UK Limited, Seroquel XR 150 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Lengyelorszag | 15 Stanhope Gate,
London
WIK 1LN, UK
PL - AstraZeneca UK Limited, Seroquel XR 200 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Lengyelorszag | 15 Stanhope Gate,
London
WIK ILN, UK
PL - AstraZeneca UK Limited, Seroquel XR 300 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Lengyelorszag | 15 Stanhope Gate,
London
WIK 1LN, UK
PL - AstraZeneca UK Limited, Seroquel XR 400 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Lengyelorszag | 15 Stanhope Gate,
London
WIK ILN, UK
PT - Portugalia | AstraZeneca Produtos Seroquel SR 50 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Farmacéuticos, Lda.
Rua Humberto Madeira, 7
Valejas
2745-663 Barcarena
Portugal
PT - Portugalia | AstraZeneca Produtos Seroquel SR 150 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra

Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, 7
Valejas

2745-663 Barcarena
Portugal
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Tagallam

Forgalomba hozatali

engedély jogosultja

Torzskonyvezett név

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

PT - Portugalia

AstraZeneca Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, 7

Valejas
2745-663 Barcarena
Portugal

Seroquel SR

200 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra

PT - Portugalia

AstraZeneca Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, 7

Valejas
2745-663 Barcarena
Portugal

Seroquel SR

300 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra

PT - Portugalia

AstraZeneca Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, 7

Valejas
2745-663 Barcarena
Portugal

Seroquel SR

400 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra

SE -
Svédorszag

AstraZeneca AB
AstraZeneca Sverige
SE-151 85 Sodertilje
Sweden

Seroquel Depot 50 mg
depottabletter

50 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra

SE -
Svédorszag

AstraZeneca AB
AstraZeneca Sverige
SE-151 85 Sodertilje
Sweden

Seroquel Depot 150 mg
depottabletter

150 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra

SE -
Svédorszag

AstraZeneca AB
AstraZeneca Sverige
SE-151 85 Sodertilje
Sweden

Seroquel Depot 200 mg
depottabletter

200 mg

Retard tabletta

Szajon at torténod alkalmazasra

SE -
Svédorszag

AstraZeneca AB
AstraZeneca Sverige
SE-151 85 Sodertilje
Sweden

Seroquel Depot 300 mg
depottabletter

300 mg

Retard tabletta

Szajon at torténd alkalmazasra

12




Forgalomba hozatali

Tagallam engedély jogosultia Torzskonyvezett név Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi mod
SE - AstraZeneca AB Seroquel Depot 400 mg 400 mg Retard tabletta Szajon at torténd alkalmazasra
Svédorszagn | AstraZeneca Sverige depottabletter

SE-151 85 Sodertélje
Sweden
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II. MELLEKLET
AZ EUROPAI GYOGYSZERUGYNOKSEG ALTAL BEMUTATOTT TUDOMANYOS

KOVETKEZTETESEK ES AZ ALKALMAZASI ELOIRAS ES A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASANAK ALAPJAI
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A SEROQUEL XR ES KAPCSOLODO NEVEK TUDOMANYOS ERTEKELESENEK
ALTALANOS OSSZEFOGLALASA (1d. I. melléklet)

A quetiapin atipikus antipszichotikus szer, mely aktiv metabolitjaval, a norquetiapinnal egyiitt szamos
neurotranszmitter receptorra van hatassal. Mas antipszichotikumokhoz hasonl6an a quetiapin
hatdsmechanizmusa sem ismert pontosan, viszont pszichotrop €s hangulatstabilizalo tulajdonsagai
val6szintileg a receptor antagonista hatas és a dopamin D, receptorokhoz képest a szerotonin SHT,
receptorok iranti nagyobb szelektivitds kombinacidjanak tulajdonithatok.

A Seroquel (quetiapin fumarat) retard tabletta (XR) 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg és 400 mg

hataserdsségben keriil forgalomba az Eurdpai Unidban, a kdlcsonds elismerési eljaras révén, a

kovetkez6 javallatokra:

e askizofrénia kezelése, beleértve a relapszusok megeldzését stabil skizofrén betegeknél, akik
tartosan Seroquel XR kezelést kapnak,

o  kozépsulyos és sulyos manids epizodok kezelésére bipolaris zavarban,

e  major depresszids epizodok kezelésére bipolaris zavarban,

e  Dbipolaris zavarban szenvedd betegeknél az epizodok megismétlddésének megeldzésére, abban az
esetben, ha a manias vagy depresszios epizod reagalt a quetiapin-kezelésre.

Az érintett tagallamok 2009. majus 15-én elutasitottak a forgalomba hozatali engedély jogosultja
(MAH), az Astra Zeneca AB altal a kolcsonds elismerési eljaras keretében a Seroquel XR forgalomba
hozatali engedélye (NL/H/156/08-011/11/058) II. tipusti modositasa targyaban beadott kérelmét, mely
a major depresszioban (MDD) szenvedd betegek rekurrens epizodjainak kezelésére is javallotta volna
a szert, kivéve azon eseteket, amelyekben a szert kezdeti terapiaként alkalmaztak volna, és akkor ha a
betegeket nem lehet megfeleléen kezelni alternativ antidepresszans terapiaval.

2009. majus 22-én a jogosult a Bizottsag 1084/2003/EK rendelet 6(13) cikke alapjan dontési eljarast
kezdeményezett, melyben azt kéri az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsagatol (CHMP),
vegye fontolora, hogy alkalmazhato-e a Seroquel XR napi 50 - 300 mg-os d6zisban major
depresszioban szenvedd betegeknél, kivéve azon eseteket, amelyekben a szert kezdeti terapiaként
alkalmaznak, és akkor ha a betegeket nem lehet megfelelden kezelni alternativ antidepresszans
terapiaval.

A CHMP tujraértékelte azokat az adatokat, amelyeket a jogosult a II. tipustt médositas kolcsonds
elismerése keretében nytjtott be, valamint az irdsban benyujtott kiegészitd informaciokat és a dontési
eljaras soran szolgaltatott szobeli magyarazatot is.

Hatasossag
A jogosult hat monoterapias vizsgalat és két kiegészitd kezeléses vizsgalat adatait terjesztette eld.

Ot placebo-kontrollalt monoterapias vizsgalatban (melyek kéoziil az egyiket idds betegek bevonasaval
végezték) igazoltak a quetiapin hatéasait a korlatozasok nélkiil bevalogatott major depresszioban
szenvedo betegeknél. A két kiegészitd kezeléses vizsgalatban, amelyekbe olyan betegeket valogattak
be, akik nem valaszoltak megfelelden legalabb egy antidepresszanssal kezdeményezett terapiara, a
quetiapin a placebohoz képest statisztikailag és klinikailag megfeleld hatast mutatott. A relapszus-
prevencios (monoterapias) vizsgalatban, amelybe szintén korlatozasok nélkiil valogattak be major
depresszioban szenvedd betegeket, és amelyet nyilt elrendezésben folytattak 14-26 hét utan, a
kezelésre valaszolokat két csoportba randomizaltak, az egyiknél a quetiapin-kezelést, a masiknal a
placebo-kezelést folytattak 52 hétig, és ebben az esetben is az aktiv kezelés statisztikailag és
klinikailag is jobb hatdst mutatott.

A CHMP a rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan, valamint a klinikai neurolégia tudomanyos tanacsadd

ey

kérelemben szerepld terapias javallat tekintetében a szer hatasossagat az emlitett vizsgalatokban nem
tanulmanyoztak kifejezetten a monoterapiaban valé alkalmazasra azon rekurrens major depresszios
epizodokban szenvedd betegeknél, akiknél a betegség nem kezelheté megfeleléen mas
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antidepresszansokkal. A célpopulaciot nem tanulmanyoztak a placebo-kontrollalt monoterapias
vizsgalatokban, és az alternativ antidepresszans kezelések jobb biztonsagossagi profilja miatt a
kérelmezett javallat esetében a hatdsossag és biztonsagossag viszonya sem volt kedvezo.

Mindazonaltal a bizottsag megallapitotta, hogy kdzvetett bizonyitékok mutatjak, hogy a szer hatasos
lehet azoknal a betegeknél, akiknél az egy vagy két antidepresszanssal végzett korabbi vagy jelenlegi
terapia sikertelen (nem megfelel6 valasz vagy intolerancia miatt). Kovetkezésképpen, a bizottsag
tekintetbe vette a kiegészit6 kezelésként valo alkalmazas elonyeit.

A kezdetben monoterapiaban alkalmazott antidepresszansra nem kielégitéen valaszold betegeken
végzett kiegészitd kezeléses két vizsgalatban igazolt rovid tava hatasossag kedvezden parosult a
quetiapin mar ismert biztonsagossagi profiljaval. Bar a kiegészitd kezeléses vizsgalat nem szolgaltatott
informaciot a hosszu tavl hatasossagra vonatkozoan, a CHMP elfogadta a monoterapids relapszus-
prevencios vizsgalat adatainak extrapolalasat.

A CHMP allaspontja szerint a quetiapin kiegészitd kezelésben valo alkalmazasa elényokkel jarhat a
major depresszios epizédokban szenvedd betegek szamara, akiknél nem alakul ki optimalis valasz a
monoterapiaban adott antidepresszansra.

Biztonsagossag
A major depresszidban szenvedd betegpopulacion kapott biztonsagossagi adatok dsszhangban allnak a
quetiapin mas javallatoknal mar ismert biztonsagossagi profiljaval.

A r6vid tava monoterapias vizsgalatok azt mutattak, hogy a quetiapinnal kezelt betegeknél tobb volt a
nemkivanatos esemény, €és nagyobb volt az ezen események miatt a vizsgalatbol kilépdk szama is,
mint az aktiv kontrollok, példaul a szelektiv szerotonin ujrafelvétel-gatlok, a duloxetin vagy az
escitalopram esetében. A quetiapin-kezelésnél a leggyakrabban szajszarazsagrol, szedaciorol és
aluszékonysagrol szamoltak be, mig az aktiv kontrollok esetében az émelygés és a fejfajas fordult eld
gyakori mellékhatasként.

Az id6s betegeknél tapasztalt altalanos biztonsagossagi profil azonos a fiatal felnétt betegeknél
tapasztaltakkal, bar gyakrabban I1éptek fel extrapiramidalis tiinetek, aluszékonysag és szédiilés.

Nem allnak rendelkezésre aktiv kontrollos hosszu tdva biztonsagossagi adatok major depresszids
betegeknél, és a placebo-kontrollalt, randomizalt megvonasos vizsgalati adatok értéke is korlatozott,
az idével lecsokkend betegszam miatt. A CHMP megallapitotta, hogy a vizsgéalat randomizalt
szakaszaban megfigyelt nemkivanatos események eléfordulasa hasonlo volt a rovid tava
vizsgalatokban latottakhoz.

A CHMP allaspontja szerint a rovid tavua vizsgalatokban a kiegészito kezelésként valo alkalmazas
biztonsagossaga hasonlé a monoterapiaban torténd alkalmazas biztonsagossagahoz. Mindazonaltal, a
bizottsag tigy véli, hogy sziikség van a kiegészitd kezelés hosszl tavu alkalmazasa soran nyert
biztonsagossagi adatokra is, tekintettel a lehetséges kombinacios kezelések sokasagara és a megfigyelt
lehetséges hosszu tavu biztonsadgossagi aggalyokra (metabolikus valtozasok és az extrapiramidalis
tiinetekkel kapcsolatos események). A CHMP ugy véli, hogy a lehetséges hossza tdva biztonsagossagi
aggalyokat meg lehet oldani a betegtajékoztatoban szerepld figyelmeztetések frissitésével és a
folyamatban lev6, valamint az engedélyezést kovetd 1j biztonsagossagi vizsgalatok (PASS) adatainak
Osszegyljtésével és a Kockazatkezelési tervbe valo beillesztésével.

A fentiek alapjan az eldny-kockazat arany kedvezonek tekinthetd a Seroquel XR kiegészitd
kezelésként valo alkalmazéasa esetén azon major depresszids epizodokban szenvedd betegeknél,
akiknél a kezdeti monoterapias antidepresszans kezelésre nem alakul ki optimdlis valasz, a forgalomba
hozatali engedélyben szerepld feltételek szerint.
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AZ ALKALMAZASI ELOIRAS ES A BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASANAK
ALAPJAI

Mivel

- A CHMP tekintetbe vette a Bizottsdg 1084/2003/EK rendelet 6(13) cikke alapjan a jogosult altal
kezdeményezett dontési eljarast a Seroquel XR és kapcsolodo nevek targyaban (lasd I.
melléklet).

- A CHMP megfontolta, hogy alkalmazhatd-¢ a Seroquel XR napi 50 - 300 mg-os dézisban major
depresszidban szenvedd betegeknél, kivéve azon eseteket, amelyekben a szert kezdeti
terapiaként alkalmaznak, és akkor ha a betegeket nem lehet megfeleléen kezelni alternativ
antidepresszans terapiaval.

- A CHMP tekintetbe vette a quetiapin biztonsagossagaval és hatasossagaval kapcsolatosan
rendelkezésre allé 6sszes benyujtott adatot.

- A CHMP elismerte, hogy kiegészité kezelésként megfeleld hatasokat igazoltak azon betegeknél,
akik nem valaszoltak legalabb egy antidepresszans kezelésre. Bar a hosszu tavl hatasossagra
vonatkoz6 adatok hianyoznak, a CHMP allaspontja szerint elfogadhaté a monoterapias
vizsgalatok adatainak extrapolalasa.

- A CHMP tovabba megallapitotta, hogy bar a hosszi tavi biztonsagossagra vonatkozo6 adatok
hidnyoznak, a lehetséges hosszu tava biztonsagossagi aggalyokat (kiilonos tekintettel a
metabolikus valtozasokra és az extrapiramidalis tiinetekkel kapcsolatos eseményekre), a
quetiapin lehetséges kiegészité kombinacios kezelésként valo alkalmazasat is beleértve,
megfeleléen meg lehet oldani a folyamatban levd, valamint az engedélyezést koveto 11
biztonsagossagi vizsgalatok (PASS) adatainak Osszegyiijtésével és a frissitett Kockazatkezelési
tervbe valo beillesztésével.

- A CHMP allaspontja szerint az elény-kockazat ardny kedvezonek tekinthetd a Seroquel XR
kiegészitd kezelésként valo alkalmazasa esetén azon major depresszios epizodokban szenvedd
betegeknél, akiknél a kezdeti monoterapias antidepresszans kezelésre nem alakul ki optimalis
valasz, a forgalomba hozatali engedélyben szerepl6 feltételek szerint.

- A CHMP allaspontja szerint a quetiapin betegtajékoztatdjaban szerepelnie kell annak, hogy nem
allnak rendelkezésre hosszu tavl adatok a quetiapin kiegészitd kezelésként valo alkalmazasa
esetén azon major depresszios epizodokban szenvedd betegeknél, akiknél a kezdeti
monoterapids antidepresszans kezelésre nem alakul ki optimalis valasz, és kovetkezésképpen
javasolja az Alkalmazasi elGiras és a Betegtajékoztatdo megfelel részeinek modositasat.

A CHMP a forgalomba hozatali engedély(ek) modositdsanak elfogadasat javasolja a IV. mellékletben

leirt feltételekkel, a Seroquel XR ¢és kapcsolodo nevek (1asd 1. melléklet) tekintetében, amelyek
esetében az Alkalmazasi el6irast és a Betegtajékoztatot a I11. melléklet részletezi.
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III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

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

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

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

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

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

Seroquel XR 400 mg retard tabletta:
400 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) tablettanként.
Segédanyag: 15 mg laktoz (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 szin{i, egyik oldalan ,,XR 150 vésettel ellatott tabletta
Seroquel XR 200 mg: sarga szinii, egyik oldalan ,,XR 200" vésettel ellatott tabletta
Seroquel XR 300 mg: halvanysarga szinti, egyik oldalan ,,XR 300 vésettel ellatott tabletta
Seroquel XR 400 mg: fehér szinil, egyik oldalan ,,XR 400" vésettel ellatott tabletta

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Seroquel XR javasolt:
e schizophrenia kezelésére
O azon stabil schizophren betegek relapszusainak a megeléze, akik Seroquel XR
fenntarto kezelésben részestilnek.
e Dbipolaris zavar kezelése
O Dbipolaris zavar manias epizodjainak kezelésére, a mérsékelttol a sulyos allapotokig
O bipolaris zavar major depresszios fazisainak kezelésére
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O T1jabb epizdodok kialakulasanak megel6zésére olyan bipolaris zavarban szenvedd
betegeknél, akik depresszids vagy manias epizodjuk kezelésében a kvetiapin hatékony
volt.

e amajor depresszios epizodok kiegészitd kezelésére olyan major depresszios zavarban (MDD)
szenvedod betegeknél, akik az antidepresszans monoterapiara nem megfelelden reagaltak (1asd
5.1 pont). A kezelés megkezdése eldtt az orvosnak mérlegelnie kell a Seroquel XR
biztonsagossagi profiljat (lasd 4.4 pont).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Az adagolési séma az egyes indikaciokban eltérd. Ezért meg kell gy6zddni arrdl, hogy a betegek
egyértelmil tajékoztatast kapnak a sajat betegségiikre vonatkozo megfeleld adagolasrol.

A Seroquel XR-t naponta egyszer ¢hgyomorra kell alkalmazni. A tablettakat egészben kell lenyelni,
nem szabad szétvagni, 6sszeragni vagy 0sszetorni.

Felnottek:

A schizophrenia, valamint a bipolaris zavar kozepesen silyos vagy sulyos manias epizédjainak
kezelésére

A Seroquel XR-t étkezés el6tt legalabb egy oraval kell adni. A napi dozis a terapia megkezdésekor az
els6 napon 300 mg, a masodik napon pedig 600 mg. A javasolt napi dozis 600 mg, azonban klinikailag
indokolt esetben a dozis naponta 800 mg-ra emelhetd. A dozist a hatasos 400 mg és 800 mg kozotti

srer

schizophreniaban nem igényel dozisvaltoztatast.

A bipolaris zavar depresszids 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 tapasztalhat6 (lasd. 5.1 pont). Egyes betegeknél elényds lehet a

600 mg-os dozis 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 kiujulasanak megel6zésére

A bipolaris zavar manias, kevert vagy depresszios epizodjai kijuldsanak megelézésére azoknal a
betegeknél, akiknél a bipolaris betegség akut kezelésében a Seroquel XR hatasosnak bizonyult,
ugyanazzal a lefekvéskor alkalmazott dozissal folytatando a terapia. A Seroquel XR doézisa a klinikai

crer

alkalmazhat6. Fontos, hogy a fenntart6 terapiara a legalacsonyabb hatasos dézist kell alkalmazni.

Az MDD major depresszios epizodjainak Kkiegészit6 kezelésére:

A Seroquel XR-t lefekvés eldtt kell alkalmazni. A napi dozis a terapia megkezdésekor az elsé és
masodik napon 50 mg, a harmadik és negyedik napon pedig 150 mg. Rovid tava vizsgalatokban
kiegészitd kezelésként (amitriptilinnel, bupropionnal, citaloprammal, duloxetinnel, eszcitaloprammal,
fluoxetinnel, paroxetinnel, szertralinnal és venlafaxinnal — 1asd 5.1 pont) napi 150 és 300 mg dé6zisnal
mutatkozott meg az antidepresszans hatas, rovid tavii monoterapias vizsgalatokban pedig napi 50 mg
dozisnal. Nagyobb adagok esetén fokozott a nemkivanatos események kockazata. Ezért az orvosoknak
biztositaniuk kell, hogy a legalacsonyabb hatasos adagot alkalmazzak a kezelésre, a napi 50 mg
dozissal kezdve. A beteg egyedi értékelése alapjan kell eldonteni, hogy sziikséges-e a dozis
megemelése napi 150-300 mg-ra

Atallitas Seroquel azonnali hatéanyag-felszabadulasii tablettarol:
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A kényelmesebb adagolas érdekében azok a betegek, akik folyamatosan azonnali
hatdéanyag-felszabadulasu Seroquel tablettat szedtek megosztott dozisban, atallithatok a Seroquel
XR-re, ekvivalens napi egyszeri dozisra. Egyéni beallitasok sziikségesek lehetnek.

1dds kor:

Egyéb antipsychoticumokhoz és antidepresszansokhoz hasonloan a Seroquel XR-t is 6vatosan kell
alkalmazni, kiilondsen az adagolas kezdeti idészakaban. Az idés betegeknél az adagmodositas liteme
lassabb, a napi terapias dozis pedig alacsonyabb lehet, mint a fiatalabb betegek esetén. A kvetiapin
atlagos plazmaclearance-e id6sebb korban 30-50%-kal kisebb volt, mint a fiatal betegek esetén. Az
idds betegek nek az 50 mg/nap kezdd dozis ajanlott. A dozis napi 50 mg-mal emelhetd — a terapias

crer

Az MDD major depresszios epizddjainak kezelésében idés betegeknél az adagolast napi 50 mg
dozissal 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 dézist kell alkalmazni, a napi 50 mg dozissal kezdve.
Ha a beteg egyéni értékelése alapjan a dozist napi 300 mg-ra kell emelni, ezt kizarolag a kezelés

22. napja utan lehet megtenni.

Bipolaris betegség depresszios epizddjainak kezelésében 65 év feletti betegeknél a hatékonysagot és a
biztonsagossagot még nem értékelték.

Gyermekek és serdiilok:

A Seroquel XR nem javasolt gyermekek és 18 év alatti serdiilok kezelésére az ezen korcsoportban
torténd alkalmazasra vonatkozo alatimasztd adatok hidnya miatt. A Seroquellel folytatott
placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok alapjan rendelkezésre allo evidenciak a 4.4, 4.8, 5.1 és

5.2 pontokban talalhatok.

Vesekarosodas:
Vesekarosodasban szenvedd betegek esetén adagmodositas nem sziikséges.

Majkarosodas:

A kvetiapin f6leg a majban metabolizalodik. Ezért a Seroquel XR-t ismert majkarosodas fennallasa
esetén — kiilondsen a kezelés kezdeti idoszakaban — 6vatosan kell alkalmazni. Majkarosodasban a
kezd6 dozis 50 mg/nap. A dozis napi 50 mg-mal emelhetd — a klinikai valasztol és a betegek egyéni

crer

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

A citokrém P450 3A4 inhibitorok, mint pl. HIV-proteaz inhibitorok, azol tipusi gombacellenes szerek,
eritromicin, klaritromicin és nefazodon egyideji alkalmazasa ellenjavallt. (Lasd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Mivel a Seroquel XR a schizophrenia, bipolaris zavar és az MDD major depresszios epizodjainak
kiegészito kezelésére javasolt, a biztonsagossagi profilt az adott beteg diagnozisa és az alkalmazott
dozis alapjan kell mérlegelni.

A gyogyszer hosszu tavu hatékonysagat és biztonsagossagat major depresszids zavarban szenvedd
betegek kiegészitd kezelésében nem vizsgaltak, értékelték azonban a monoterapia hosszu tava
hatékonysagat és biztonsagossagat felnétt betegeknél (lasd 5.1 pont).

Gyermekek és serdiilok (10-t6l 17 éves korig)
A Seroquel XR nem javasolt gyermekek €s 18 ¢év alatti serdiilok kezelésére az ezen korcsoportban
torténd alkalmazasra vonatkoz6 alatdmaszté adatok hianya miatt. A Seroquellel folytatott klinikai
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vizsgalatok azt mutattak, hogy a felnétt betegeknél meghatarozott biztonsagossagi profil mellett
bizonyos mellékhatasok (lasd 4.8 pont) nagyobb gyakorisadggal jelentkeztek a gyermekek és serdiilok
esetén, mint a felnétteknél (étvagynovekedés, szérum-prolaktinszint emelkedés, extrapiramidalis
tiinetek), valamint egy olyan mellékhatast tapasztaltak, amelyet korabban a felnétt betegekkel
folytatott vizsgalatokban nem (vérnyomas-emelkedés). A pajzsmirigyhormonok szintjének valtozasat
szintén megfigyelték gyermekeknél és serdiiloknél.

Ezen kiviil a Seroquel-kezelés hosszl tavu biztonsagossagat a novekedés és a testi fejlodés
tekintetében 26 hétnél hosszabb ideig nem vizsgaltak. A gondolkodas és a viselkedés fejlodésére
vonatkoz6 hosszl tavi hatasok nem ismertek.

Seroquellel schizophrenia és bipolaris mania kezelésében, gyermekek és serdiilok részvételével
folytatott placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban a kvetiapin mellett megemelkedett az
extrapiramidalis tiinetek incidenciaja a placebohoz képest (1asd 4.8 pont).

Ongyilkossdg/szuicid gondolatok vagy klinikai romlds:

A depresszi6 a szuicid gondolatok, az 6nkarositas és az ongyilkossag (6ngyilkossaggal 6sszefliggd
események) kockazatanak novekedésével jar egyiitt. Ez a veszélyeztetettség mindaddig fennall, amig
jelentds remisszid nem kdvetkezik be. Mivel a javulds nem feltétleniil jelentkezik a kezelés els6
néhany hetében, esetleg ennél hosszabb id6 soran sem, a betegeket a javulas bekovetkeztéig szoros
megfigyelés alatt kell tartani. Altalanos klinikai tapasztalat, hogy az ongyilkossag kockézata a javulas
korai szakaszaiban fokozodhat. Emellett az orvosoknak figyelembe kell venniiik az 6ngyilkossaggal
kapcsolatos események lehetséges kockazatat a kvetiapin-kezelés hirtelen abbahagyasa esetén a kezelt
betegség ismert rizikofaktorai miatt.

Egyéb pszichiatriai allapotok, amelyekben a Seroquel XR-t alkalmazzdk, szintén egylittjarhatnak az
ongyilkossaggal 0sszefliggd események fokozott kockazataval. Ezenfelill ezek az allapotok major
depresszios epizodokkal tarsulhatnak. Ezért az egyéb pszichiatriai zavarban szenved6 betegek
kezelésekor ugyanazokat az ovintézkedéseket kell alkalmazni, mint a major depresszidban szenvedd
betegek kezelésénél.

Azok a betegek, akiknél mar el6fordultak dngyilkossaggal kapcsolatos események, illetve azok,
akiknél mar a terapia megkezdése el6tt jelentds fokt Ongyilkossagi késztetés tapasztalhato, az
ongyilkossagi gondolatok és az dngyilkossagi kisérletek szempontjabol nagyobb kockazatnak vannak
kitéve, ezért a kezelés idején alapos megfigyelés alatt kell tartani 6ket. Antidepresszans
gyogyszerekkel végzett placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok meta-analizise azt mutatta, hogy a
pszichiatriai betegségben szenvedd, 25 év alatti, antidepresszanssokkal kezelt feln6tt betegeknél a
placebohoz képest nagyobb a szuicid viselkedés kockazata.

A gyogyszeres kezelés alatt a betegeket, kiillondsen a nagy kockazatnak kitett betegeket, szoros
megfigyelés alatt kell tartani, kiillonosen a kezelés korai szakaszaban és adagmodositasokat kdvetden.
A betegek (és gondozoik) figyelmét fel kell hivni arra, hogy a klinikai allapot rosszabbodasa, a szuicid
viselkedés vagy gondolatok, illetve a szokatlan viselkedésvaltozasok megfigyelése sziikséges és ezen
tiinetek jelentkezése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni.

Bipolaris betegség major depresszids epizodjainak kezelésében folytatott rovidebb tavi klinikai
vizsgalatokban megfigyelték, hogy a kvetiapinnal kezelt fiatal feln6tt (25 év alatti) betegeknél
megemelkedett az ongyilkossaggal kapcsolatos események kockazata a placebdval kezelt betegekhez
képest (3% vs. 0%). MDD-s betegek részvételével végzett klinikai vizsgalatokban a fiatal felndtt

(25 év alatti) betegeknél megfigyelt ongyilkossaggal 6sszefliggd események incidencidja 2,1% (3/144)
volt a kvetiapin ¢és 1,3% (1/75) a placebo esetében.

Extrapiramidalis tiinetek:

Bipolaris megbetegedés depresszios epizodjainak valamint major depresszios zavar kezelésében
végzett placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban az extrapiramidalis tiinetek (EPS) el6fordulasi
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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 kimeritd
nyugtalansaggal és mozgaskényszerrel jellemezhet6, ami gyakran egyiitt jar azzal, hogy a beteg
képtelen nyugodtan iilni vagy allni. Ez leginkabb a kezelés els6 néhany hetében jelentkezik. Azoknal a
betegeknél, ahol ezek a tiinetek jelentkeznek, a dozis emelése artalmas lehet.

Tardiv dyskinesia:

A tardiv dyskinesia jeleinek és tiineteinek jelentkezésekor fontolora kell venni az adag csokkentését
vagy a Seroquel XR-kezelés felfliggesztését A tardiv dyskinesia tiinetei stilyosbodhatnak vagy akar a
kezelés megszakitasat kovetoen is felléphetnek (lasd 4.8 pont).

Somnolentia és szédiilés

A kvetiapin-kezelést kapcsolatba hoztak a somnolentiaval illetve az ezzel 0sszefiiggo tiinetekkel, pl. a
sedatioval (lasd 4.8 pont). Bipolaris depresszio és a major depresszid kezelésében végzett klinikai
vizsgalatokban a tiinetek altalaban a kezelés els6 3 napjan jelentkeztek, foként enyhe vagy kozepes
intenzitassal. Azoknal a bipolaris depresszidban és az MDD major depresszids epizodjaiban szenvedd
betegnél, akiknél sulyos somnolentia 1ép fel, legalabb 2 étig illetve a tiinetek enyhiiléséig gyakoribb
kapcsolattartasra lehet sziikség, és a kezelés felfliggesztése is megfontolando.

A kvetiapin-kezelést orthostaticus hypotoniaval és ezzel kapcsolatos szédiiléssel hoztak Gsszefiiggésbe
(1asd 4.8 pont), amely a somnolentidhoz hasonléan altalaban a kezdeti, dozis-titralasi idészakban 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.

Cardiovascularis betegségek:

A Seroquel XR-t dvatosan kell alkalmazni ismert cardiovascularis vagy cerebrovascularis
betegségben, ill. mas hypotoniara hajlamositd tényez6 esetén. A kvetiapin orthostaticus hypotoniat
valthat ki, kiilonosen az adagolas kezdeti id6szakaban, ezért ilyen esetekben fontoldra kell venni az
adag csokkentését vagy a kisebb adagokban emelkedo titralast. Cardiovascularis betegség esetén
megfontolando a lassabb dozistitralas.

Epilepszids rohamok:

Placebo-kontrollalt klinikai vizsgalatokban a kvetiapinnal és a placeboval kezelt betegek kozott a
rohamok eléfordulasaban nem volt kiilonbség. Mint egyéb antipsychoticumok alkalmazasakor, a
kvetiapin-kezelés soran is 6vatossag ajanlott az anamnézisben szerepld epilepszids roham esetén (1asd
4.8 pont).

Neuroleptikus malignus szindroma:

A neuroleptikus malignus szindrémat 0sszefliggésbe hoztak az antipsychoticumokkal torténd
kezeléssel, beleértve a kvetiapint is (lasd 4.8 pont). Klinikai tiinetei kozé tartozik a hyperthermia, a
megvaltozott mentalis stdtusz, az izommerevség, a vegetativ instabilitas, valamint a megndvekedett
kreatin-foszfokinaz szint. Ilyen tiinetek jelentkezése esetén a Seroquel XR kezelést abba kell hagyni és
a beteget adekvat modon el kell latni.

Stulyos neutropenia:

A kvetiapinnal végzett klinikai vizsgalatok soran sulyos neutropenia (neutrofil granulocita szam <
0,5 x 10°/1) el6fordulasardl nem gyakran szamoltak be. A stilyos neutropenia legtdbb esetben a
kvetiapin-terapia megkezdését kvetd néhany honapon beliil jelentkezett, €s nem mutatott
dozisfliggést. A poszt-marketing tapasztalatok szerint a leukopenia €s/vagy a neutropenia a
kvetiapin-kezelés megsziintetése utan rendez6dott.

A neutropenia lehetséges kockazati tényez6i a mar korabban is fennallo alacsony fehérvérsejtszam és
gyogyszer-indukalt neutropenia az anamnézisben. Azon betegek esetében, akiknél a neutrofil
granulocita szam 1,0 x 10°/1-nél alacsonyabb, a kvetiapin alkalmazasat fel kell fiiggeszteni. Az ilyen

24



betegeket megfigyelés alatt kell tartani, figyelni kell a fert6zés jeleit és tiineteit, valamint kdvetni kell
a neutrofil granulocita szamot (amig az meg nem haladja az 1,5 x 10°/1 sejtszamot) (lasd 5.1 pont,).

Interakciok:
Lasd még 4.5 pont.

Erés majenzim-induktorok, mint karbamazepin vagy fenitoin egylittes adasa kvetiapinnal 1ényegesen
A Seroquel XR kezelés csak akkor kezdhetd el majenzim-induktorokat szedd betegeknél, ha az orvos
megitélése szerint a Seroquel XR kezeléstdl varhato elony meghaladja a majenzim-induktor kezelés
abbahagyasaval jaro kockazatot. 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 testsilynovekedésrél szamoltak be, amit rendszeresen ellendrizni
kell, és a klinikailag megfelel6 modon, az alkalmazott antipsychoticus kezelési iranyelveknek
megfeleléen kezelni kell (lasd 4.8 és 5.1 pont).

Hyperglykaemia:

Ritkan hyperglykaemiarol és/vagy a cukorbetegség kialakulasardl, illetve annak alkalmanként
ketoacidozissal vagy komaval jaré stlyosbodasarol, esetenként halalozasrol szamoltak be (lasd

4.8 pont). Egyes esetekben ezt megelézden testsulyndvekedésrdl szamoltak be, amely hajlamositd
tényezo lehet. Megfelel6 klinikai monitorozas javasolt az alkalmazott antipsychoticus iranyelveknek
megfelelden. Barmely antipsychoticummal, igy a kvetiapinnal kezelt betegeknél folyamatosan figyelni
kell a hyperglykaemia jeleit és tiineteit (példaul polydipsia, polyuria, polyphagia és gyengeség), a
cukorbetegeknél, illetve a cukorbetegség egyéb rizikofaktoraival rendelkezo betegeknél rendszeresen
monitorozni kell a vércukorszint egyensulyanak romlasat. A testsulyt rendszeresen ellendrizni kell.

Lipidek:

A kvetiapinnal végzett klinikai vizsgalatokban a trigliceridek és az 6sszkoleszterin szintjének
emelkedését, valamint a HDL-koleszterin szintjének csokkenését figyelték meg (lasd 4.8 pont). Ezek
az eltérések a klinikai gyakorlatnak megfelel6en kezelendok.

Metabolikus kockdzat:

Tekintettel a klinikai vizsgalatokban megfigyelt testsuly-, vércukorszint- (Iasd hyperglykaemia) és
lipidszint-valtozasokra, egyes betegeknél fennall a metabolikus kockazati profil lehetséges romlasanak
veszélye, amelyet a megfeleld klinikai eszkdzokkel kell kezelni (lasd még 4.8 pont).

OT szakasz megnyulds:

Klinikai vizsgalatokban és az alkalmazasi el6irasnak megfelelden alkalmazva a kvetiapin nem
eredményezte az abszolut QT szakasz kovetkezetes megnyulasat. A poszt-marketing alkalmazas soran
a kvetiapin terapids dozisban torténd alkalmazasakor (lasd 4.8 pont) és tuladagolaskor QT-szakasz
megnyulast jelentettek (lasd 4.9 pont). Mas antipsychoticumokhoz hasonldan a kvetiapin felirasakor is
ovatosan kell eljarni azon betegek esetében, akiknél cardiovascularis betegség vagy a csaladi
anamnézisben megnyult QT-intervallum mutathat6 ki. Fokozott 6vatossag sziikséges azokban az
esetekben is, amelyekben a kvetiapint mas, a QT-szakaszt ismerten megnyujto gyogyszerekkel egyiitt
alkalmazzak, egyidejlileg adott neuroleptikumok esetében, kiilondsen idés betegeknél, congenitalis
hosszu QT szindroméban, pangasos szivelégtelenségben, szivizom hypertrophidban, hypokalaemiaban
vagy hypomagnesaemiaban szenvedd betegek esetében (lasd 4.5 pont).

Megvonas:

A kvetiapin kezelés hirtelen felfiiggesztésekor akut megvonasi tiinetekrdl szamoltak be, mint pl.
almatlansag, hanyinger, hanyas, fejfajas, hasmenés, szédiilés és ingerlékenység. Fokozatos, legalabb
egy-két héten at tartdé megvonas ajanlott (lasd 4.8 pont).
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Demenciahoz tarsulo pszichozisban szenvedd idos betegek:
A Seroquel XR a demencidhoz tarsuld pszichozis kezelésére nem alkalmazhato.

Atipusos antipsychoticumokkal kezelt dementias betegek korében végzett, randomizalt,
placebo-kontrollalt klinikai vizsgalatok alapjan megkozelitéleg haromszor nagyobb a
cerebrovascularis megbetegedések kialakulasi kockazata. Ennek az emelkedésnek a mechanizmusa
nem ismert.

Mas antipsychoticumoknal vagy mas betegpopulacioknal sem zarhato ki a kockazat megemelkedése.
Mindamellett a Seroquel XR-t eldvigyazatossaggal kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknél a stroke
rizikofaktorai fennallnak.

Az antipsychoticus szerek korében végzett meta-analizis eredményei alapjan a dementiahoz tarsuld
pszichozisban szenvedd idds koru betegek mortalitasi kockazata emelkedik a placebdval szemben.
Két kiilonb6z6, 10 hetes placebo-kontrollalt vizsgalatban azonban ugyanebben a beteg-populacioban
(n=710; ¢életkor: 56 ¢és 99 év kozott, atlag 83 év) a kvetiapinnal kezelt betegek mortalitasi rataja 5,5%
volt, szemben a placebo-csoport 3,2%-0s aranyaval. E vizsgalatokban kiilonb6z6, az adott
betegpopulacidban varhatd halalokok szerepeltek. A fenti adatok alapjan nem lehet oki 6sszefiiggést
megallapitani a kvetiapin-kezelés és a dementidban szenvedd iddsebb betegek halalozasa kozott.

Dysphagia:
Dysphagiat (lasd 4.8 pont,) jelentettek a kvetiapinnal kapcsolatban. A kvetiapint 6vatossaggal kell
alkalmazni azoknal a betegeknél, akiknél az aspiracios pneumonia kockazata fennall.

Véndas thromboembolia (VTE):

Az antipsychoticus gyogyszerek alkalmazasakor vénas thromboembolia (VTE) eseteirdl szamoltak be.
Mivel az antipsychoticumokkal kezelt betegeknél gyakran megjelennek a VTE szerzett kockazati
tényezdi, a Seroquel XR-kezelés eldtt és alatt a VTE 0sszes lehetséges kockazati tényezdjét
azonositani kell, és megeldz6 intézkedéseket kell tenni.

Tovabbi informdciok:

Akut, mérsékelttol sulyosig terjedd manias epizodok kezelésében a kvetiapin natrium-valproattal vagy
littummal valo egyiittes alkalmazasara vonatkozoan nem all rendelkezésre elegend6 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 dsszeadodnak.

Laktoz:
A Seroquel XR laktozt tartalmaz. Ritkan el6fordulo, 6rokletes galaktdz intoleranciaban, Lapp
laktaz-hianyban vagy gliik6z-galaktdéz malabszorbcidban a készitmény nem szedhetd.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatisok és egyéb interakeiok

Tekintettel a kvetiapin primer kdzponti idegrendszeri hatasaira, a Seroquel XR ovatossaggal
alkalmazhaté mas kozponti idegrendszerre haté gyogyszerekkel egyiitt, valamint alkoholos
befolyasoltsag alatt.

A kvetiapin a citokrom P450 altal torténd metabolizmuséaért els6sorban a CYP3A4 felelés. Egészséges
onkénteseken végzett interakcids vizsgalatban a kvetiapin (25 mg) és a CYP3A4-inhibitor ketokonazol
egyiittadasa a kvetiapin AUC értékének 5-8-szoros emelkedését okozta. Ennek alapjan a kvetiapin
CYP3A4-inhibitorokkal valo egyiittadasa ellenjavallt. Hasonld okok miatt nem ajanlott grapefruit 1¢
fogyasztasa kvetiapin terapia mellett.

Abban a tobbdozisos klinikai vizsgalatban, amelyben a kvetiapin farmakokinetikajat vizsgaltak
karbamazepin-kezelés (ismert majenzim-induktor) eldtt és kozben, a karbamazepin egyiittadasa
szignifikansan megndvelte a kvetiapin clearance-ét. Ez a clearance-ndvekedés csokkentette a
szisztémas kvetiapin-expozicidt (AUC) az nmagéaban adott kvetiapin-érték 13%-ara (atlagosan), noha
egyes betegeknél a hatas nagyobb volt. Az interakcié kovetkeztében a plazmakoncentracio
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alacsonyabb lehet, ami befolyasolhatja a Seroquel XR-kezelés hatékonysagat. Kvetiapin és fenitoin
(egy masik mikroszomalis enziminduktor) egyiittes alkalmazasa a kvetiapin clearance-ének
nagymertékll, mintegy 450%-os ndvekedéseét okozta. A Seroquel XR-kezelés csak akkor kezdhetd el
majenzim-induktorokat szedd betegeknél, ha az orvos megitélése szerint a Seroquel XR-kezeléstol
varhat6 elény meghaladja a majenzim-induktor kezelés abbahagyasaval jaré kockazatot. 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 hatasu imipramin (CYP 2D6 inhibitor) és fluoxetin
(CYP 3A4 és CYP 2D6 inhibitor) egyiittadasa jelentésen nem befolyasolja.

Riszperidonnal vagy haloperidollal (antipsychoticumok) vald egytittadas nem befolyasolta
szignifikansan a kvetiapin farmakokinetikajat. Kvetiapin és tioridazin egyiittes alkalmazasa azonban a
kvetiapin clearance megkdzelitdleg 70%-o0s novekedését okozta.

A kvetiapin farmakokinetikajat a cimetidin egyidejii adasa nem befolyasolja.
A készitmény nem befolyasolta a litium farmakokinetikajat.

Egyiittadas soran sem a natrium-valproat, sem a kvetiapin farmakokinetikaja nem valtozott klinikailag
jelentés mértékben.

A gyakran hasznalt cardiovascularis gyogyszerekkel nem végeztek célzott interakciods vizsgalatokat.

Fokozott 6vatossag sziikséges a kvetiapin és mas, az elektrolit-egyensutlyt ismerten megbont6 vagy a
QT-intervallumot megnyujté gyogyszerek egyiittes alkalmazasakor.

4.6 Terhesség és szoptatas

Human terhesség soran alkalmazott kvetiapin-kezelés biztonsagossagat és hatékonysagat még nem
allapitottak meg. Az allatkisérletekben eddig még nem mutattak ki karos hatasokat, bar a magzati
szemre gyakorolt lehetséges hatast nem vizsgaltak. Ezért a Seroquel XR készitményt csak akkor lehet
terhesség alatt alkalmazni, ha az elény/kockazat gondos mérlegelése alapjan a varhato elonyok
indokoltta teszik a potencialis kockazat vallalasat. Olyan esetekben, amikor a kvetiapint terhesség alatt
alkalmaztak, ujsziilottkori megvonasi tiineteket észleltek.

Nem ismeretes, hogy a kvetiapin milyen mértékben valasztodik ki az anyatejbe, ezért szoptaté ndknek
azt kell tanacsolni, hogy tartdzkodjanak a szoptatastol a Seroquel XR kezelés ideje alatt.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

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

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A kvetiapin-kezelés soran a leggyakrabban észlelt mellékhatasok az aluszékonysag, szédiilés,
szajszarazsag, enyhe gyengeségérzés, székrekedés, tachycardia, orthostaticus hypotonia és dyspepsia.

Ugyanugy, mint egyéb antipsychoticumok, a kvetiapin is okozhat sulynévekedést, syncope-t,
neuroleptikus malignus szindromat, leukopeniat, neutropeniat, periférias oedemat.

A kvetiapin-terapiaval osszefliggd mellékhatasok incidenciajat az alabbi tablazatban foglaltuk 0ssze a
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS III Munkacsoport 1995) formai
ajanlasa alapjan.
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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).

Verképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: Leukopenia '
Nem gyakori: Eosinofilia, thrombocytopenia
Nem ismert: Neutropenia '

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Tulérzékenység

Nagyon ritka: Anafilaxias reakcio®

Endokrin betegségek és tiinetek

Gyakori: Hyperprolactinaemia'®

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Gyakori: Etvagynovekedés

Nagyon ritka: Diabetes mellitus '

Pszichiatriai korképek
Gyakori: Abnormalis almok és rémalmok
Szuicid késztetés és szuicid viselkedés™

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: Szédiilés* 7, aluszékonysag >, fejfajas

Gyakori: Syncope * '’
Extrapyramidalis tiinetek'-*', Dysarthria

Nem gyakori: Epilepsias roham ', nyugtalan 14b szindroma, tardiv
dyskinesia "

Szivbetegsegek és szivvel kapcsolatos tiinetek

Gyakori: Tachycardia *

Szembetegségek és
szemészeti tiinetek

Gyakori: Homalyos latas
Erbetegségek és tiinetek

Gyakori: Orthostaticus hypotonia * !
Ritka Vénas thromboembolia'

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek:

Gyakori: Rhinitis
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: Szajszarazsag

Gyakori: Székrekedés, dyspepsia
Nem gyakori: Dysphagia *

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek

Ritka: Sargasag °

Nagyon ritka: Hepatitis °

A bor és a bor alatti szovetek betegségei és tiinetei

Nagyon ritka: Angio-oedema ¢, Stevens-Johnson szindréoma °

A nemi szervekkel és az emlkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
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Ritka: Priapismus, galactorrhea

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépé reakciok

Nagyon gyakori Megvonasi tiinetek '’
Gyakori: Enyhe gyengeségérzés, periférias oedema, ingerlékenység
Ritka: Neuroleptikus malignus szindréma '

Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei

Nagyon gyakori Szérum trigliceridszint emelkedése "'

Osszkoleszterin-emelkedés (tulnyomorészt LDL-koleszterin) 2,
HDL-kolesztrinszint-csdkkenés'®, testsulynovekedés’

Gyakori: Szérum transzaminaz enzim emelkedése (ALAT, ASAT)’, neutrofilszam-csokkenés’,
vércukorszint-emelkedés a hypoglykaemias szintre’
Nem gyakori: Gamma-GT-szint emelkedés’ , thrombocytaszam-csokkenés'
QT-szakasz megnytlasa'* "
Ritka A vér kreatin-foszfokinaz szintjének emelkedése'
(1) Lasd 4.4 pont.

(2) A kezelés els két hetében aluszékonysag jelentkezhet, ami a készitmény alkalmazasanak
folytatasaval altalaban megsziinik.

(3) Egyes betegeknél a szérumtranszaminaz (ALAT, ASAT) vagy a gamma-GT szintjeinek
tiinetmentes novekedését figyelték meg. Ezek az eltérések a kvetiapin-kezelés folytatasakor altalaban
reverzibilisnek bizonyultak

(4) Egyéb o,.adrenerg blokkold hatassal rendelkezd antipsychoticumokhoz hasonldan, kiilondsen a
terapia megkezdésekor a kvetiapin is kivalthat orthostaticus hypotoniat, ami szédiiléssel,
tachycardiaval és egyes betegeknél ajulassal jarhat egyiitt (lasd 4.4 pont) kiilondsen a kezdeti
dozistitralasi idészakban.

(5) Kvetiapin alkalmazasa soran a mar meglévo diabetes sulyosbodasarél szamoltak be nagyon ritka
esetekben.

(6) Ezen mellékhatasok gyakorisaganak meghatarozésa az azonnali felszivodast Seroquellel
kapcsolatos mellékhatas bejelentések alapjan (Adverse Drug Report) posztmarketing adatokbol
tortént.

(7) Ehgyomri vércukor szint > 7 mmol/l vagy a nem éhgyomri vércukor szint > 11,1 mmol/l legalébb
egy alkalommal.

(8) A dysphagia el6fordulasi gyakorisaganak emelkedését kvetiapin-kezelés mellett csak a bipolaris
betegség depresszios fazisara iranyulo klinikai vizsgalatokban figyelték meg.

(9) Testtomeg-gyarapodas >7% a kiindulasi értékhez képest. Féleg a kezelés els6 heteiben jelentkezik.
(10) A kovetkez6 megvonasi tiineteket figyelték meg leggyakrabban placebo-kontrollos, monoterapias
klinikai vizsgalatokban: almatlansag, hanyinger, fejfajas, hasmenés, hanyas, szédiilés, ingerlékenység.
A tiinetek eloforduldsa a kezelés megszakitasa utan 1 héttel jelentosen csdkkent.

(11) Trigliceridszint >200 mg/dl (22,258 mmol/l) (18 éves vagy afeletti betegek) vagy >150 mg/dl
(>21,694 mmol/l) (18 év alatti betegek) legalabb egy alkalommal.

(12) 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) legalabb egy alkalommal. Az LDL-koleszterinszint >30 mg/dl
(20,769 mmol/l) novekedését nagyon gyakran figyelték meg. Azoknal a betegeknél, ahol ez a
novekedés eléfordult, az atlagos valtozas 41,7 mg/dl (=1,07 mmol/I) volt.

(13) lasd az alabbi szoveget

(14) Thrombocytaszam < 100 x 10°/1 legalabb egy alkalommal.

(15) A klinikai vizsgalatokbol szarmaz6 mellékhatas-jelentések alapjan a megemelkedett
kreatin-foszfokinaz szint nem hozhato kapcsolatba neuroleptikus malignus szindromaval.

(16) Prolaktinszint (18 év feletti betegeknél): >20 pg/l (>869,56 pmol/l) férfiaknal; >30 pg/l
(>1304,34 pmol/l) n6knél barmely alkalommal.

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

(19) Azon betegek incidencidja, akiknél a QTc-szakasz <450 msec-r6l >450 msec-re modosult,
>30 msec novekedéssel. A kvetiapinnal végzett placebo-kontrollalt vizsgalatokban a klinikailag
jelentés megnyulast mutatd betegek incidenciajanak valtozasa hasonlo volt a kvetiapin és a placebo
csoportban.

(20) Szuicid késztetésrol és szuicid viselkedésrdl szamoltak be a Seroquel XR-terapia alatt és nem
sokkal a kezelés befejezése utan (lasd 4.4 és 5.1 pont).

(21) Léasd 5.1 pont

QT-szakasz-megnyulast, kamrai arrhythmiat, hirtelen megmagyarazhatatlan halalesetet, szivmegallast
és torsades de pointes-et jelentettek neuroleptikumok alkalmazasa soran, amelyek gyogyszercsoportra
jellemzo hatasoknak tekintendok.

A kvetiapin-kezelés egyiitt jart a pajzsmirigy hormonok (Ts- és a szabad T,) szintjének kismértékii,
dozisfiiggd csokkenésével. Ez a csokkenés a teljes és a szabad T4 hormonok szintjében a kezelés elsd
2-4 hetében érte el a maximumat és tovabbi csokkenést tartds kezelés esetén sem tapasztaltak. A
terapia leallitasa szinte majdnem minden esetben kivaltotta a forditott hatast a teljes és a szabad T,
hormonok szintjén, fiiggetleniil a terapia idétartamatol. A T; és a reverz T; szint kismértéki
csokkenése csak nagyobb adagok esetén volt megfigyelhetd. A TBG-szint (Thyroxine binding protein)
nem valtozott és reciprok TSH-névekedést sem tapasztaltak, tehat nem volt arra utalo jel, hogy a
kvetiapin klinikailag relevans hypothyreosist okozna.

Gyermekek és serdiilok (10-t6l 17 éves korig)

A fent leirt mellékhatasok megjelenésére lehet szamitani a gyermekek és serdiilok kezelésekor is. A
kovetkezo tablazat azokat a mellékhatasokat foglalja 6ssze, amelyek a gyermekek és serdiilok (10-17
éves kor) k6zott nagyobb gyakorisaggal fordultak eld, mint a felndtteknél, vagy amelyeket
felnétteknél nem tapasztaltak.

A nemkivénatos 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).

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: Etvagynovekedés

Laboratoriumi és egyéb
vizsgalatok eredményei

Nagyon gyakori: Prolaktinszint-emelkedés', vérnyomas-emelkedés®

Idegrendszeri
betegsegek és tiinetek

Nagyon gyakori: Extrapiramidalis tiinetek *

Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciék

Gyakori: Ingerlékenység’

1. Prolaktinszint (18 év feletti betegeknél): >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 pg/l-nél magasabbra a prolaktinszint.

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

3. Lasd 5.1 pont.

4. Megjegyzés: A gyakorisdg megegyezik a felnétteknél megfigyelttel, de az ingerlékenység mas
klinikai korképekhez tarsulhat gyermekeknél és serdiiloknél, mint felndtteknél.

4.9 Tuladagolas
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Halalos kimenetelil 13,6 grammos akut tiladagolast jelentettek a klinikai vizsgalatok soran, valamint a
forgalomba hozatalt kdvetden egy 6 grammos adag kapcsan. Azonban 30 gramm kvetiapin akut
tuladagolasanak t0lélésérol is beszamoltak. A poszt-marketing vizsgalatok alapjan, nagyon kevés
bejelentés érkezett a kvetiapin hasznalataval kapcsolatban, amely halalrdl vagy komarol vagy
QT-megnyulasrol szamolt volna be.

A mar meglévo sulyos cardiovascularis megbetegedés megemelkedett kockazati tényezot jelenthet a
tuladagolas soran kialakul6 hatasokban (1asd 4.4 pont Cardiovascularis betegségek).

Altalaban, a leirt klinikai panaszok és tiinetek a hatéanyag ismert farmakologiai hatdsainak
fokozodasabol (almossag, szedaciod, tachycardia, hypotonia) szarmaztak.

A kvetiapinnak specifikus antidotuma nincs. Sulyos mérgezés esetén gondolni kell arra, hogy azt
tobbféle gyogyszer egyidejii hatasa is okozhatja. Intenziv terapia (1égutak atjarhatdosaganak biztositasa,
megfeleld oxigenizalas és 1élegeztetés, cardiovascularis rendszer mitkodésének monitorozasa és
gyogyszeres tdmogatasa) javasolt. A tuladagolt gyogyszer felszivodasanak megel6zését nem
vizsgaltak, de silyos mérgezés esetén megfontoland6 a gyomormosas, amennyiben az a bevételt
kdvetd egy oran beliil kivitelezhetd. Aktiv szén alkalmazasa megfontolando.

A szoros orvosi feliigyelet €s megfigyelés mindaddig sziikséges, mig a beteg allapota nem rendezddik.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antipsychotikumok, diazepinek, oxazepinek és tiazepinek
ATC kéd: NOSA H04

Hatdsmechanizmus

Hatéanyaga, a kvetiapin atipusos antipsychoticum. A kvetiapin €s aktiv plazma metabolitja, a
norkvetiapin szamos neurotranszmitter receptorral 1ép interakcioba. A kvetiapin és a norkvetiapin az
agy szerotonin (SHT,)- és dopamin D;- és D, receptoraihoz egyarant affinitast mutat. A kvetiapin
antipsychoticus hatasa és a tipusos antipsychoticumokhoz képest kevesebb extrapyramidalis
mellékhatasa (EPS) valosziniileg sajatos receptor-antagonizmus-kombinacio kovetkezményei.
Nagyobb mértékben gatolja az SHT,-receptorok, mint a D,-receptorok miikodését. Tovabba a
norkvetiapin kdnnyen kapcsolddik a noradrenalin transzporterhez (NET). A kvetiapinnak és a
norkvetiapinnak nagy az affinitasa a hisztaminerg és az adrenerg a,-receptorokhoz, csekély az
adrenerg o, és a szerotonin SHT,-receptorokhoz. A kvetiapin nem kotddik a muszkarin-, illetve
benzodiazepin-receptorokhoz.

Farmakodinamias hatasok:
A kvetiapin hatasat antipsychoticus aktivitasi tesztek, példaul a kondicionalt elkertilési teszt
bizonyitja. Mind funkcionalis, mind elektrofizioldgiai vizsgalatok soran kimutattak, hogy gatolja a

srer

D,-receptor blokad neurokémiai indexe.

Preklinikai vizsgalatok soran, amikor a kvetiapin esetleges EPS-t okozo hatasat vizsgaltak, a tipusos
antipsychoticumoktdl eltérd atipusos hatasprofilt észleltek. Tartos alkalmazas soran sem észleltek
dopamin D, receptor hiperszenzitivitast. Hatékony dopamin D,-receptor gatlas esetén is csak gyenge
catalepsiat valt ki. A kvetiapin hatasa szelektiv a limbikus rendszerre, mert kronikus szedését kdvetden
az A10 mesolimbikus neuronok depolarizacidjanak gatlasat hozza létre, mig az A9 nigrostriatalis
dopamin tartalmu neuronokban ez a hatas nem jon 1étre. A kvetiapin akut, illetve kronikus szedés
soran csekély mértékben okoz dystoniat mind haloperidollal szenzitizalt, mind gyogyszerrel még nem
kezelt Cebus majmokban. (1asd 4.8 pont)
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Klinikai hatékonysag:

Schizophrenia

A Seroquel XR hatasossaganak bizonyitasara schizophrenia kezelésében 6 hetes placebo-kontrollos
vizsgalatokat végeztek a DSM-IV kritériumainak megfeleld schizophren betegek és Seroquel XR-re
atallitott, korabban Seroquel azonnal felszivodo tablettat szedd, klinikailag stabil schizophren
jarobetegek esetében.

A placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban az elsddleges végpont a PANSS-0sszpontszam valtozésa
volt a kiindulasi értéktdl az utolso értékelésig. A Seroquel XR 400 mg/nap, 600 mg/nap €s 800 mg/nap
dozist adagolas a psychoticus tiinetek statisztikailag jelentds javulasat eredményezte a placebohoz
viszonyitva. A 600 és 800 mg-os napi dozisok nagyobb hatékonysagot mutattak a 400 mg/nap
adaghoz képest.

A 6 hetes aktiv kontrollos atallitasi vizsgalatban az els6dleges végpont a kezelésre nem reagalo
betegek aranya volt, vagyis akik hatastalansag miatt abbahagytak a vizsgalati kezelést, vagy a
PANSS-6sszpontszdm 20 vagy annal tobb szdzalékkal emelkedett a randomizaciotol barmely vizitig.
A napi 400-800 mg dozis kozé beallitott Seroquel (azonnali hatéanyag-felszabadulasu) tablettat
szed6k korében a hatékonysag megmaradt, amikor az ekvivalens napi egyszeri dozisban adhatd
Seroquel XR-re allitottak at 6ket.

Egy hosszl tavu, 16 hetes, stabil schizophren betegeken végzett klinikai vizsgalatban a betegség
kigjulasanak megel6zésében a Seroquel XR hatékonyabbnak bizonyult a placebohoz képest. A
Seroquel XR-rel kezelt betegek kdrében a relapszus megjelenésének becsiilt kockazata 6 honapos
kezelés utan 14,3% volt, 6sszevetve a placeboval kezeltekkel, akiknél 68,2% volt. Az atlag dozis
669 mg volt. Nincsenek tovabbi biztonsagossagi ténymegallapitdsok a maximum 9 honapig (atlagosan
7 honapig) alkalmazott Seroquel XR-kezeléssel kapcsolatban. A mellékhatas-jelentések szerint az
EPS, illetve a testsulyndvekedés nem emelkedett a hosszl tava Seroquel XR-kezelés soran.

Bipolaris zavar

Két vizsgalatban, amelyekben a kvetiapint monoterapiaként alkalmaztak mérsékelttél stlyosig terjedd
manias epizodok kezelésére 3, illetve 12 héten at, a Seroquel hatékonyabbnak bizonyult a placebonal a
manias tiinetek enyhitésében. A Seroquel XR hatasossaga egy masik 3 hetes vizsgalatban is
jelentdsnek bizonyult a placebdhoz képest. A Seroquel XR napi adagja 400-800 mg, az atlagos napi
adagja pedig 600 mg volt. Manias epizodok kezelésében a Seroquel natrium-valproattal vagy
litiummal valo 3 és 6 hetes egyilittes alkalmazasara vonatkozoan nem all rendelkezésre elegendo adat,
de a kombinacios terapiat a betegek jol toleraltak. Az adatok szerint a hatasok a kezelés 3. hetére
Osszeadodnak. Mas vizsgalatban nem mutattak ki additiv hatast a 6. héten.

Egy klinikai vizsgalatban, amelyben bipolaris I és bipolaris Il zavarban szenvedé betegek depresszios
epizodjait kezelték, napi 300 mg Seroquel XR nagyobb hatékonysagot mutatott a
MADRS-6sszpontszam csdkkentésében, mint a placebo.

A kvetiapin tovabbi 4 klinikai vizsgalatdban, amelyekben 8 héten at bipolaris I vagy bipolaris Il zavar
mérsékelttdl sulyosig terjedé manias epizodjaban szenvedo betegek vettek részt, a 300 mg és 600 mg
Seroquel IR a vonatkozo végpontok (a MADRS koézepes javulasa és a valasz, azaz a kiindulasi
értékhez képest legalabb 50%-os javulas a MADRS-Gsszpontszamban) tekintetében jelentésen jobb
volt a placebonal. A hatés intenzitasa tekintetében nem volt kiillonbség a 300 mg és a 600 mg Seroquel
IR dozis kozott.

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

Két, relapszus megeldzésre inditott klinikai vizsgalatban értékelték a kvetiapin hatasat
hangulatstabilizal6 szerekkel kombinalva manias, depressziv és kevert epizodok kezelésében. A
kombinacié minden esetben hatékonyabbnak bizonyult a visszaesésig (manias, kevert vagy
depresszios tiintetek) eltelt id6 tekintetében, mint a hangulatstabilizalé monoterapia. A kvetiapin napi
dézisa 400-800 mg volt, amelyet naponta kétszer adagoltak, litiummal vagy natrium-valproattal
kombinalva.

Egy hosszu tavu klinikai vizsgéalatban, amelyben a kvetiapin hatasat a manias, depresszios vagy kevert
epizodok megeldzésében vizsgaltak bipolaris I betegségben szenveddknél, a kvetiapin hatdsosabbnak
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bizonyult a visszaesésig (manias, kevert vagy depresszids 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 névelte a hangulati
esemény kitjulasaig eltelt idot.

Major depresszios epizodok MDD esetén

Két rovid tavu (6 hetes) vizsgalatban olyan betegek vettek részt, akik legalabb egy antidepresszansra
nem reagaltak megfeleléen. A meglévo antidepresszans terapia (amitriptilin, bupropion, citalopram,
duloxetin, eszcitalopram, fluoxetin, paroxetin, szertralin vagy venlafaxin) mellett kiegészito
kezelésként alkalmazott napi 150 mg és 300 mg Seroquel XR jobbnak bizonyult, mint az dnmagaban
alkalmazott antidepresszans terapia a depresszids tiinetek kezelésében, amely a
MADRS-6sszpontszam javulasaban mutatkozott meg (LS atlagos valtozas a placebohoz képest 2—
3,3 pont).

A gyogyszer hosszu tavi hatékonysagat és biztonsagossagat major depresszioban szenvedd betegek
kiegészito kezelésében nem vizsgaltak, értékelték azonban a monoterapia hossza tavi hatdsossagat és
biztonsagossagat felnétt betegeknél (1asd alabb).

Az alabbi vizsgalatokat végezték el a Seroquel XR monoterapias alkalmazasaval, a Seroquel XR
azonban kizarolag kiegészit6 kezelésként javasolt.

A major depresszios zavarban szenvedo betegekkel elvégzett négy rovid tavu (legfeljebb 8 hetes)
monoterapias vizsgalat koziil haromban a napi 50 mg, 150 mg és 300 mg Seroquel XR
hatékonyabbnak bizonyult, mint a placebo a depresszios tiinetek csokkentésében, amely a
Montgomery-Asberg Depression Rating Scale (MADRS — depresszidértékeld skéla) dsszpontszam
javulasaban mutatkozott meg (LS atlagos valtozas a placebohoz képest 2—4 pont).

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

Egy nem demens id0s (66—89 éves) major depresszios zavarban szenvedo betegekkel elvégzett rovid
tava (9 hetes) vizsgalatban a napi 50—-300 mg dozisban rugalmasan adagolt Seroquel XR
hatékonyabbnak bizonyult a placebonal a depresszids tiinetek enyhitésében, amely a
MADRS-6sszpontszam javuldsdban mutatkozott meg (LS 4tlagos valtozas a placebohoz 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 toleralhatdsag alapjan maximum napi 300 mg-ra volt emelhetd. A Seroquel XR altagos
napi dozisa 160 mg volt. Az extrapiramidalis tiinetek kivételével (lasd 4.8 pont és ,,Klinikai
biztonsagossag” alabb) a naponta egyszer alkalmazott Seroquel XR toleralhatésaga id6s betegeknél
hasonlo volt a (18-65 éves) felnotteknél észleltekhez. A 75 év feletti randomizalt betegek aranya 19%
volt.

Klinikai biztonsdgossag

Schizophrenia és bipolaris mania indikacidban végzett rovid tavi, placebo-kontrollos klinikai
vizsgalatokban az extrapiramidalis tlinetek el6forduldsa hasonld volt a placebohoz (schizophrenia:
7,8% a kvetiapin €s 8% a placebo esetén; bipolaris méania: 11,2% a kvetiapin és 11,4% a placebo
esetén). Nagyobb gyakorisaggal figyeltek meg extrapiramidalis tiineteket kvetiapinnal kezelt
betegeknél a placeboval kezeltekhez képest, MDD-vel és bipolaris depresszidval kapcsolatos rovid
tavi, placebo-kontrollalt klinikai vizsgalatokban. Bipolaris depresszio kezelésében végzett rovid tavu,
placebo-kontrollalt vizsgalatokban az extrapiramidalis tiinetek kvetiapin-kezelés mellett 8,9%-ban,
mig placebo alkalmazasa esetén 3,8%-ban fordultak eld. Major depresszios zavarral kapcsolatos rovid
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tavu, placebo-kontrollos vizsgélatokban az extrapiramidalis tiinetek dsszes incidenciaja 5,4% volt a
Seroquel XR-csoportban és 3,2% a placebo-csoportban. Major depresszios zavarban szenvedd idos
betegek részvételével végzett rovid tavu, placebo-kontrollos vizsgalatban az extrapiramidalis tiinetek
Osszes incidenciaja 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, remegés, mozgaszavar, dystonia, nyugtalansag, akaratlan izomrangasok,
pszichomotoros hyperaktivitas, izommerevség) elofordulasi aranya egyik kezelési csoportban sem
haladta meg a 4%-ot.

Rovid tavu, fix dozist (napi 50 mg-tol napi 800 mg-ig), placebo-kontrollos (3-8 hetes) vizsgalatokban
a kvetiapinnal kezelt betegeknél az atlagos testsulyndvekedés a napi 50 mg dozis esetén 0,8 kg, a napi
600 mg dozis esetén 1,4 kg volt (a 800 mg-os napi dozis esetében a testsulynovekedés kisebb mértéki
volt), a placeboval 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 placeboval
kezelt betegeknél tapasztalhato 3,7%-kal szemben.

A hosszabb, kiujulas megel6zését 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 testsulynovekedés 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 testsulynovekedés a nyilt szakaszban 2,39 kg volt, a randomizalt szakasz

48. hetére pedig 0,89 kg, a nyilt szakasz kiindulasi értékéhez képest.

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

Gyermekek és serdiilok (10-t6l 17 éves korig)

A Seroquel hatékonysagat és biztonsagossagat egy haromhetes, placebo-kontrollalt vizsgalatban
tanulmanyoztak a mania kezelésében (284, 10 ¢és 17 év kozotti, egyesiilt allamokbeli beteg
részvételével). A betegek kb. 45%-anal fennallt a figyelemhidnyos hiperaktivitas-zavar is. Végeztek
tovabba egy hathetes, placebo-kontrollos vizsgalatot a schizophrenia kezelésében (222, 13 és 17 év
kozotti beteggel). Mindkét vizsgalatbol kizartak 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 céldézisra (mania: 400-600 mg/nap; schizophrenia: 400-800 mg/nap) napi
100 mg-os emelésekkel titraltak fel, napi két vagy haromszori alkalmazas mellett.

A mania-vizsgalatban az aktiv kar YMRS (Young Mania Rating Scale — Y oung-féle maniaértékeld
skala) 6sszpontszama a kiindulasi értékhez képest (aktiv minusz placebo) atlagosan 5,21 ponttal
csokkent a napi 400 mg Seroquelt, mig 6,56 ponttal a napi 600 mg Seroquelt szedd csoportban. A
responderek aranya (>50%-os javulas a YMRS-pontszdmban) 64% volt a napi 400 mg Seroquelt, 58%
a napi 600 mg Seroquelt szedd csoportban, é¢s 37% a placebo-karon.

A schizophrenia-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 kvetiapin nem volt kedvezobb a placebdnal a terapids valaszt mutatd betegek
szazalékos aranya tekintetében, amelyet a PANSS-6sszpontszam 30%-nal nagyobb csokkenésével
definialtak. Mind a mania-, mind a schizophrenia-vizsgalatban a magasabb dozisok alacsonyabb
valaszaranyt eredményeztek.

A fenntart6 kezelésre és a rekurrencia-prevenciora vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok
ebben a korcsoportban.
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Tovabbi biztonsagossagi adatokkal szolgalt az akut vizsgalatok 26 hetes nyilt kiterjesztése

(n=380 beteg), amelyben a Seroquelt flexibilisen adagoltdk a napi 400-800 mg-os ddzistartomanyban.
A vizsgéalatban részt vevo gyermekeknél és serdiiloknél vérnyomas-emelkedést figyeltek meg;
valamint azt, hogy az étvagy- és sulyndvekedés, az extrapiramidalis tiinetek és szérum
prolaktinszint-emelkedés nagyobb gyakorisaggal fordult eld, mint a felnétteknél (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Extrapiramidalis tiinetek

Schizophrenia indikéacioban 13-17 éves serdiilok korében Seroquellel végzett rovid tavi,
placebo-kontrollos, monoterapias vizsgalatban az extrapiramidalis tiinetek Osszesitett gyakorisaga
12,9% volt a kvetiapin- és 5.3% a placebo-csoportban, bar az egyes nemkivanatos események (pl.
akathisia, tremor, extrapiramidalis endellenesség, hypokinesia, nyugtalansag, pszichomotoros
hiperaktivitas, izommerevség, dyskinesia) gyakorisiga nem haladta meg a 4,1%-ot egyik kezelési
csoportban sem. Bipolaris maniaban szenvedd 10 és 17 év kozotti gyermekek és serdiilok
részvételével Seroquellel folytatott rovid tavu, placebo-kontrollos, monoterapids vizsgalatban az
extrapiramidalis tliinetek gyakorisaga 3,6% volt a kvetiapinnal kezelt betegeknél és 1,1% a
placebo-csoportban. Egy Seroquellel schizophrenidban és bipolaris maniaban végzett hosszll tavu nyilt
vizsgalatban a kezelés kovetkeztében fellépd extrapiramidalis tiinetek dsszesitett el6fordulasa 10%
volt.

Testsulyndovekedés

Rovid tava vizsgalatokban a Seroquellel kezelt gyermekek (10-17 évesek) 17%-anal tapasztaltak
>7%-o0s testsulynovekedést, mig a placebo-csoportban 2,5%-nal. Amikor a hosszabb tavii normal
novekedésre korrigaltak az adatokat, a kiindulasi testtdmeg index (BMI) értékek szorasanak felével —
mint klinikailag szignifikans értékkel — megndvelve, a kvetiapinnal legalabb 26 hétig kezelt betegek
18,3%-a felelt meg ennek a kritériumnak.

Ongvilkossig/szuicid gondolatok vagy klinikai romlas

Seroquellel schizophrenia kezelésében, gyermekek korében folytatott révid tava placebo-kontrollos
klinikai vizsgalatokban az ongyilkossaggal kapcsolatos események gyakorisaga 1,4% (2/147) volt a
kvetiapin- és 1,3% (1/75) a placebo-csoportban a 18 év alatti betegeknél. Seroquellel bipolaris mania
kezelésében, gyermekek korében folytatott révid tavi placebo-kontrollos vizsgalatokban az
ongyilkossaggal kapcsolatos események gyakorisaga 1,0% (2/193) volt a kvetiapin- és 0% (0/90) a
placebo-csoportban a 18 év alatti betegeknél.

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 csucsat (tuyax). Az aktiv metabolit, a
norkvetiapin egyensulyi molaris koncentracioja 35%-a a kvetiapin esetében figyelt értéknek.

A kvetiapin és a norkvetiapin farmakokinetikaja linearis és dozisaranyos a naponta egyszer
alkalmazott, legfeljebb 800 mg-os dozisok esetén. Amikor a naponta egyszer alkalmazott Seroquel
XR-t ugyanolyan napi dézisban, de naponta kétszer alkalmazott azonnali hatéanyag felszabadulasu
kvetiapin-fumarattal (Seroquel azonnali hatdanyag-felszabadulast) hasonlitjuk ossze, a
plazmakoncentracio-id6 gorbe alatti teriilet (AUC) egyforma, de a maximalis plazmakoncentracio
(Cmax) egyensulyi allapotban 13%-kal alacsonyabb. Amikor a Seroquel XR-t a Seroquel azonnali
hatdéanyag-felszabadulasu forméajaval hasonlitjuk 6ssze, a norkvetiapin AUC értéke 18%-kal
alacsonyabb.

Az étkezésnek a kvetiapin biohasznosulasara gyakorolt hatasait értékeld vizsgalatban azt talaltak, hogy
a nagy zsirtartalmu ételek statisztikailag jelentds mértékben novelik a Seroquel XR Cmax és AUC
értéket, sorrendben 50%-kal és 20%-kal. Nem zarhato ki, hogy a nagy zsirtartalmu 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:
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A kvetiapin mintegy 83%-ban kotddik a plazmafehérjékhez.

Metabolizmus:

A kvetiapin nagymértékben metabolizalodik, az izotoppal jeldlt hatdanyag bevételét kdvetden az
eredeti vegyiilet kevesebb mint 5%-a liriil valtozatlan formaban a vizeletben, illetve a székletben.
In vitro vizsgalatok szerint a kvetiapin citokrom P450 altal kozvetitett lebontasaért foleg 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
megkdzelitéleg S0-szeresének mennyisége altal kivaltott koncentracio esetén jelentkezik. Ezek az in
vitro eredmények valdszintitlenné teszik, hogy a kvetiapin egyéb gyogyszerrel egyiitt alkalmazva
klinikailag szignifikans médon gatolna a masik gyogyszer citokrom P450 altal torténd lebontésat.
Allatokon végzett kisérletek alapjan gy tiinik, a kvetiapin indukélhatja a citokrém P450 enzimet.
Mindazonaltal egy specifikus interakcios vizsgalat soran, melyet psychosisban szenvedd betegeknél
végeztek, a kvetiapin hatasara nem emelkedett a citokrom P450 aktivitasa.

Eliminécié:

A kvetiapin és a norkvetiapin felezési ideje megkdzelitoleg 7 €s 12 ora. A radioaktiv izotdppal jelzett
gyogyszernek kb. 73%-a a vizelettel, 21 %-a a széklettel iiriilt; az 6sszes radioaktivitdsnak kevesebb
mint 5%-a tiriil valtozatlan formaban. A szabad kvetiapin atlagos molaris dozisfrakcidja és az aktiv
human plazma metabolit norkvetiapin 5% alatt {iriil a vizelettel.

Kiilonleges betegcsoportok

Nem
A kvetiapin farmakokinetikajaban nemek k6zott eltérés nincs.

1d6s kor:
A kvetiapin atlagos clearence-e id6sebb korban kb. 30—50%-kal kisebb a 18 és 65 év kozotti
felnottekben tapasztalhat6 értéknél.

Vesekarosodas:

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

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

Majkarosodas:
A kvetiapin plazma clearance-e kb. 25%-kal csdkken ismert majkarosodasban (stabil alkoholos

cirrhosis) szenved6 személyeknél. Mivel a kvetiapin foleg a majban metabolizalodik,
majkarosodasban szenvedd betegcsoportban magasabb plazmaszint varhatd. Ezeknél a betegnél
adagmodositas valhat sziikségessé (lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiil6k (10-t6l 17 éves korig)

A farmakokinetikai adatok 9, 10—12 év kozotti gyermek és 12 serdiilé mintajabol szarmaznak, akik
steady-state kezelést kaptak napi kétszer 400 mg kvetiapinnal (Seroquellel). Az alapvegyiilet, a
kvetiapin steady-state dozis-normalizalt farmakokinetikaja gyermekeknél és serdiiloknél (10 és 17 év
ko6z6tt) hasonlo volt a felndtteknél tapasztalthoz, bar a Cmax gyermekeknél a felndtteknél megfigyelt
tartomany felso hataran volt. Az aktiv metabolit, a norkvetiapin AUC- és Cmax-értéke magasabb volt,
mint a felnétteknél, koriilbeliil 62 és 49%-kal gyermekeknél (10-12 évesek), illetve 28 és 14%-kal
serdiiléknél (13-17 évesek).

Gyermekek és serdiilok esetében a Seroquel XR-re vonatkozoan nem all rendelkezésre adat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
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A kvetiapin sem in vitro, sem in vivo vizsgalatokban nem mutatkozott genotoxikus hatdsunak. A
kisérleti allatok esetében jelentds expozicios szintnél eltéréseket tapasztaltak, melyek hosszu tavi
klinikai vizsgalatokkal még nincsenek alatdmasztva:

Patkanyokban pigmentlerakodast észleltek a pajzsmirigyben; cynomolgus majmokban a pajzsmirigy
follicularis sejtjeinek hipertrofiajat, alacsonyabb plazma Ts-szintet, csokkent hemoglobin-
koncentraciot valamint a fehér- és vorosvérsejtszam csokkenését figyelték meg; kutyakban
szemlencsehomalyt és halyogot.

Figyelembe véve ezeket a tényeket, a kvetiapin-kezelés elényeit mérlegelni kell a betegeknél a
lehetséges biztonsagi kockazatokkal szemben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag: mikrokristalyos celluloz, natrium-citrat, laktoz-monohidrat, magnézium-sztearat,
hipromelloz.

Tabletta bevondanyag: hipromell6z, makrogol 400, titan-dioxid (E 171), sarga vas-oxid (E 172) (50,
200 és 300 mg-os tablettak), vords vas-oxid (E 172) (50 mg-os tablettak)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Poliklor-trifluor-etilén/polivinilklorid/aluminium buborékcsomagolas
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Hatdserdsség Doboz (csomagolds) tartalma

50 mg, 150 mg 200 mg, 300 mg és 400 mg 10 db tabletta

tablettik

30 db tabletta

50 db tabletta

50 db tabletta

60 db tabletta

100 db tabletta

100 db tabletta

Buborékcsomagolasok

1 buborékcsomagolds,
amely10 db tablettat
tartalmaz

3, egyenként10 db tablettat
tartalmazo
buborékcsomagolads

10, egyenként 5 db tablettat
tartalmazo
buborékcsomagolds

5, egyenként10 db tablettat
tartalmazo
buborékcsomagolads

6, egyenkeéntl0 db tablettat
tartalmazo
buborékcsomagolds

10, egyenként10 db tablettat
tartalmazo
buborékcsomagolads

100, egyenkeéntl db tablettat
tartalmazo

buborékcsomagolds

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény

kezelésével kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

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 ELLENORZESENEK DATUMA
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Seroquel XR 50 mg retard tabletta
kvetiapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

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 tablettakat nem szabad eltdrni, 0sszeragni vagy 0sszetorni.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at 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.  LEJARATI IDO

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.

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.

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 50 mg
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Seroquel XR 50 mg retard tabletta
kvetiapin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Seroquel XR 150 mg retard tabletta
kvetiapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

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 tablettakat nem szabad eltdrni, 0sszeragni vagy 0sszetorni.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at 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.  LEJARATI IDO

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.

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.

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 150 mg
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Seroquel XR 150 mg retard tabletta
kvetiapin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Seroquel XR 200 mg retard tabletta
kvetiapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

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 tablettakat nem szabad eltdrni, 0sszeragni vagy 0sszetorni.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at 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.  LEJARATI IDO

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.

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.

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 200 mg
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Seroquel XR 200 mg retard tabletta
kvetiapin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Seroquel XR 300 mg retard tabletta
kvetiapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

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 tablettakat nem szabad eltdrni, 0sszeragni vagy 0sszetorni.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at 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.  LEJARATI IDO

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.

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.

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 BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Seroquel XR 300 mg retard tabletta
kvetiapin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Seroquel XR 400 mg retard tabletta
kvetiapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mg kvetiapin (kvetiapin-fumarat formajaban) tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

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 tablettakat nem szabad eltdrni, 0sszeragni vagy 0sszetorni.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at 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.  LEJARATI IDO

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.

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.

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 400 mg
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Seroquel XR 400 mg retard tabletta
kvetiapin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO 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

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szaméra 4rtalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Seroquel XR és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Seroquel XR alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Seroquel XR-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Seroquel XR-t tarolni?

Tovabbi informacidok

NG AL

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A SEROQUEL XR RETARD TABLETTA ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

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

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

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

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

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

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

2.  TUDNIVALOK A SEROQUEL XR SZEDESE ELOTT
Ne alkalmazza a Seroquel XR-t
e ha allergias (talérzékeny) a kvetiapinra vagy a Seroquel XR egyéb Osszetevojére (lasd 6. pont,

Tovabbi informéciok)
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e haakovetkezd gyogyszerek valamelyikét szedi:
— HIV-kezelésre szolgald gyogyszerek
— azol tipust gyogyszerek (gombaés fertdzésekre)
— 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.

A Seroquel XR fokozott elgvigyazatossaggal alkalmazhato

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, tajékoztassa orvosat, ha:

- Onnek vagy csalddjaban valakinek szivproblémdja van vagy volt, példaul szivritmuszavar, vagy
ha olyan gyogyszert szed, amely hatassal lehet a szivverésére

- alacsony a vérnyomasa

- széliitése (sztrok) volt, kiilondsen, ha On idés kora

- majproblémai vannak

- valaha epilepszias rohama volt

- cukorbeteg vagy fennall Onnél a cukorbetegség kockéazata. Ez esetben orvosa ellendrzi a
vércukorszintjét a Seroquel XR kezelés alatt.

- tudomasa van rola, hogy valaha lecsokkent a fehérvérsejtszama (més gyogyszerek hatasara vagy
egyéb ok miatt)

- On demenciaban (agyi funkcidvesztésben) szenvedd idés beteg. Ez esetben nem szedheti a
Seroquel XR-t, mert a gyogyszerek azon csoportja, ahova a Seroquel XR is tartozik, emelheti
asztrok, vagy néhany esetben a halalozas kockazatat demenciaban szenvedd id6s betegeknél.

- Onnél vagy csaladjaban barkinél korabban eléfordult vérrdgok kialakulasa, mivel az ilyen tipust
gyogyszerek alkalmazasat 6sszefiiggésbe hoztak a vérrogképzodéssel

Azonnal tajékoztassa orvosat, ha a kovetkezoket tapasztalja:

o Laz, stlyos izommerevség, verejtékezés vagy tudatallapot-valtozas (,,neuroleptikus malignus
szindroma” nevil betegség). Azonnali kezelésre lehet sziiksége.

e Akaratlan izommozgasok, kiilonosen az arc és a nyelv esetén

e Szédiilés vagy sulyos aluszékonysag. Ez ndvelheti a véletlen sériilések (elesés) kockazatat az idds
betegeknél.

Ezeket az allapotokat ez a gyogyszercsoport okozhatja.

Ongyilkossagi gondolatok és depresszidjdnak stlyosbodésa

Ha On depresszidval jard betegségben szenved, eléfordulhatnak énkarosité vagy ongyilkos gondolatai.
Ezek gyakoribbak lehetnek a kezelés elsd, kezdeti szakaszaban, mert ezeknél a gyogyszereknél a hatas
kialakulasahoz iddre van sziikség. Ez altalaban két hét, de olykor hosszabb idébe is telhet. Ezek a
gondolatok még fel is er6sddhetnek, ha hirtelen abbahagyja a gydgyszer szedését.

Nagyobb valdszintiséggel lehetnek ilyen gondolatai, ha On egy fiatal felnétt. Klinikai vizsgalatok
adatai szerint a depresszidban szenved6 25 év alatti fiatal felnotteknél gyakrabban fordultak eld
onkarositassal, ongyilkossaggal kapcsolatos gondolatok.

Ha barmikor onkarositoé vagy ongyilkossagi gondolatai tamadnak, azonnal keresse fel orvosat vagy
menjen azonnal k(’)rhézba Hasznos lehet, ha egy rokonénak vagy kozeli bara’ltj énak beszémol

srer

Onnel, ha ugy gondoljak, hogy az On depresszioja sulyosbodik, vagy aggddnak az On magatartasaban
bekdvetkezo valtozasok miatt.

A Seroquel XR-t szedé betegeknél testsulynovekedést figyeltek meg. Onnek és orvosanak
rendszeresen ellendrizni kell az On teststlyat.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek
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Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirol,
beleértve a vény nélkiil kaphato és a gyogyndvény készitményeket is.

Ne szedje a Seroquel XR-t, ha a kdvetkezd gyogyszerek valamelyikét szedi:
. HIV-kezelésre szolgalo gyogyszerek

. azol tipusu gyogyszerek (gombas fertdézésekre)

. eritromicin vagy klaritromicin (fert6zésekre)

. nefazodon (depresszio ellen).

Tajékoztassa kezelorvosat, ha a kdvetkezd gyogyszerek valamelyikét szedi:
o epilepszia elleni gyogyszerek (példaul fenitoin, karbamazepin)

magasvérnyomas elleni gyogyszerek

barbituratok (almatlansag ellen)

tioridazin (antipszichotikum)

olyan gyogyszerek, amelyeknek hatasa van a szivverésre, példaul az elektrolit-egyensulyt
megbontd gyogyszerek (alacsony kalim- vagy magnéziumszint), mint pl. a diuretikumok (vizhajto
tablettak) vagy bizonyos antibiotikumok (fert6zések kezelésére szolgald gyogyszerek)

Beszéljen orvosaval, miel6tt abbahagyna barmely felsorolt gyogyszer szedését.

Az Seroquel XR egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal

o A Seroquel XR-re az étkezes hatassal lehet, ezért legalabb egy oraval étkezés eldtt vagy
kozvetlentiil lefekvés elbtt kell bevennie a gyogyszert.

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

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

Terhesség és szoptatas

Miel6tt elkezdi szedni a Seroquel XR-t, tajékoztassa kezeldorvosat, amennyiben terhes, terhességet
tervez vagy szoptat.

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

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

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

Fontos informaciok a Seroquel XR egyes 6sszetevoirol
A Seroquel XR laktozt tartalmaz, amely a cukrok egy fajtdja. Amennyiben kezelGorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mielétt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A SEROQUEL XR-T?

A Seroquel XR-et mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos
az adagolast illeten, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét. A kezdéadagot kezelGorvosa
hatdrozza meg. A fenntart6 adag (napi adag) az On betegségétdl és sziikségleteitél fiigg, de 4ltaldban
150 és 800 mg kozott van.

A tablettat naponta egyszer kell bevenni.

A tablettat nem szabad elvagni, 6sszeragni vagy Osszetorni.

A tablettat egészben, vizzel nyelje le.

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

e Neigyon grapefruit levet, amig Seroquel XR-t szed. Ez befolyasolhatja a gyogyszer hatasat.
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e Ne hagyja abba a tablettak szedését akkor sem, ha jobban érzi magéat, hacsak az orvos igy nem
rendelkezik.

Majproblémak
Ha majproblémai vannak, kezelGorvosa megvaltoztathatja az adagjat.

Idések
Ha On idéskort, kezeldorvosa megvaltoztathatja az adagjat

Gyermek és 18 év alatti serdiilok
A Seroquel XR-t nem szabad gyermeknél és 18 év alatti serdiiloknél alkalmazni.

Ha az el6irtnal tobb Seroquek XR-t vett be

Ha az elGirtnal tobb Seroquek XR-t vett be, almossagot, szédiilést érezhet vagy rendellenes szivverést
tapasztalhat. Vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosaval 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 kdvetkezd adag
bevételének ideje.

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha ido elott abbahagyja a Seroquel XR szedését

Amennyiben hirtelen megszakitja a Seroquel XR szedését, eléfordulhat, hogy nem tud aludni
(4lmatlansag), hanyingere lehet, fejfajas, hasmenés, hanyas, szédiilés vagy ingerlékenység
jelentkezhet. A kezelés megszakitasa el6tt orvosa javasolhatja az adag fokozatos csdkkentését.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Seroquel XR is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

Nagyon gyakori (10 ember koziil tobb mint 1-et érint)

e Szédiilés (eleséshez vezethet), fejfajas, szajszarazsag

e Almossagérzet (ez a Seroquel XR alkalmazasa soran altaldban megsziinik; eleséshez vezethet)

e Megvonasi tiinetek (a kezelés abbahagyasakor jelentkeznek): almatlansag, hanyinger, fejfajas,
hasmenés, hanyas, szédiilés, ingerlékenység. Fokozatos, legaldbb 1-2 hétig tart6 megvonas
javasolt.

e Testsulyndvekedés

Gyakori (10 ember koziil kevesebb mint 1-et érint)

Gyors szivverés

Orrdugulés

Székrekedés, gyomorbantalmak (emésztési zavarok)

Gyengeség-, erdtlenség-érzés (eleséshez vezethet)

Végtagvizenyok

Alacsony vérnyomas felallaskor. Szédiilés- vagy ajulas-érzet kisér heti(eleséshez vezethet)
Vércukorszint-emelkedés

Homalyos latés
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e Rendellenes izommozgasok, nehézség az izommozgasok inditasakor, izomremegés, nyugtalansag,
fajdalom nélkiili izommerevség

Rendellenes almok, rémalmok

Fokozott éhségérzet, étvagyndvekedés

Ingerlékenység

Ongyilkossagi gondolatok, a depresszios allapot romlasa

Nem gyakori (100 ember koziil kevesebb mint 1-et érint)

o Epilepszias gorcsok

o Allergias reakcid, amely egyiitt jarhat bérduzzanattal (bdrcsikozdodas), a bor feldagadasaval, és
sz4j koriili duzzanattal

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

e Nyelési nehézség

e Akaratlan mozgasok — f6leg az arcon és nyelven.

Ritka (1000 ember koziil kevesebb mint 1-et érint)

e Magas homérséklet (14z), hosszu ideig tarto fajdalmas torok- vagy szajfekély, szapora légzés,
izzadas, izommerevség, almossag vagy gyengeségérzet

A bor és a szem sargas elszinezédése (sargasag)

Hosszantarto, fajjdalmas himvesszé merevedés (priapismus)

Mellduzzadas, varatlan tejcsorgas (galactorrhoea)

Vénakban, kiilonosen a labakban kialakulé vérrogok (a tiinetek koz¢ tartozik a 1ab duzzanata,
fajdalma és vorossége), amelyek a véredényeken keresztiil a tiidobe juthatnak, mellkasi fajdalmat
és nehézlégzést okozva. Ha ezen tiinetek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Nagyon ritka (10000 ember koziil kevesebb mint 1-et érint)

e A mar meglévo cukorbetegség stlyosbodasa

Mijgyulladas (hepatitis)

Sulyos borkiiités, holyagok, vords foltok a béron.

Sulyos allergias reakcid (anafilaxis), ami 1€gzési nehézséget okozhat vagy sokk alakulhat ki.

A bor hirtelen felduzzadasa, altaldban a szem ¢és az ajkak kortil, valamint a torokban (angioddéma)

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

Néhany mellékhatas csak vérvizsgalattal allapithatdé meg. Ide tartozik bizonyos zsirok (trigliceridek és
Osszkoleszterin) szintjének vagy a vércukorszintnek a valtozésa, bizonyos tipusu vérsejtek szamanak
csokkenése €s a prolaktin nevii hormon szintjének emelkedése. A prolaktinszint-emelkedés a
kovetkezoket eredményezheti:

e mellduzzadas, tejcsorgas noknél és férfiakndl egyarant

e no6knél a menstruacio kimaradasa vagy rendszertelen havi vérzés

Orvosa id6rdl idére kérni fogja az On vérvizsgalatat.

Gyermekek és serdiilok (10-tol 17 éves korig)
Ugyanazok a mellékhatasok fordulhatnak el6 gyermekeknél és serdiiloknél, mint felnétteknél.

A kovetkezd mellékhatasok csak gyermekeknél és serdiiloknél jelentkeztek:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 ember koziil tobb mint 1-et érint)
e Vérnyomas-emelkedés

A kovetkez6 mellékhatasok gyermekeknél és serdiiloknél nagyobb gyakorisaggal fordultak eld, mint a
felndtteknél:
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Nagyon gyakori mellékhatasok (10 ember koziil tobb mint 1-et érint)
e A prolaktin nevii hormon vérszintjének emelkedése a vérben. Ez ritkan a kdvetkezoket okozhatja:
0 mellduzzadast €s varatlan tejtermelddést lanyoknal és fiuknal egyarant
0 lanyoknal a menstruacié kimaradasat vagy rendszertelen havi vérzést
e Etvagynovekedés
e Rendellenes izommozgasok. Ezek a kovetkezok lehetnek: nehézség az izommozgasok inditasakor,
remegés, nyugtalansag-érzés vagy fajdalom nélkiili izommerevség.

5. HOGYAN KELL A SEROQUEL XR-T TAROLNI?

e A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

e A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato) utan ne szedje a Seroquel XR-et. A lejarati id6
a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

e Eza gybdgyszer nem igényel killonleges tarolast.

e A gybgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg.
Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Seroquel XR

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

e FEgyéb Osszetevok:

Tablettamag: mikrokristalyos celluloz, natrium-citrat, laktoz-monohidrat, magnézium-sztearat,

hipromelloz.

Tabletta bevondanyag: hipromell6z, makrogol 400, titin-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172) (50,

200 ¢és 300 mg), voros vas-oxid (E 172) (50 mg)

Milyen a Seroquel XR kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Mindegyik retard tabletta kapszula alaku, XR jeloléssel és a hatdserdsséggel ellatva. Az 50 mg-os
tabletta barackszinii, a 150 mg-os fehér, a 200 mg-os sarga, a 300 mg-os halvanysarga, a 400 mg-os
tabletta fehér szin.

Mindegyik hataserdsségti 10, 30, 50, 60 és 100 db tablettat tartalmazé csomagolasban kertilt
torzskonyvezésre.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

<[A tagallam tolti ki]>
{Név és cim}
<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

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

TAGALLAM GYOGYSZER NEVE
MEGNEVEZESE

Ausztria Seroquel XR
Belgium Seroquel XR
Bulgaria Seroquel XR

61



Ciprus

Cseh Koztarsasag
Dénia
Esztorszag
Finnorszag
Németorszag
GoOrdgorszag
Magyarorszag
Izland
frorszag
Olaszorszag

Lettorszag
Litvania
Luxemburg
Malta
Hollandia
Norvégia
Lengyelorszag
Portugalia
Romania
Szlovakia
Szlovénia
Spanyolorszag
Svédorszag
Egyesiilt Kiralysag

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

Seroquel XR
Seroquel Prolong
Seroquel Prolong
Seroquel XR
Seroquel Prolong
Seroquel Prolong
Seroquel XR
Seroquel XR
Seroquel Prolong
Seroquel XR
Seroquel compresse a
rilascio prolungato
Seroquel XR
Seroquel XR
Seroquel XR
Seroquel XR
Seroquel XR
Seroquel Depot
Seroquel XR
Seroquel SR
Seroquel XR
Seroquel XR
Seroquel SR
Seroquel Prolong
Seroquel Depot
Seroquel XL
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IV. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI
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A nemzeti illetékes hatosadgok a referencia tagallam iranyitasaval kotelesek biztositani, hogy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja teljesiti a kovetkezo feltételeket:

=  Frissiteni kell a vizsgalati terveket az alabbi, folyamatban levd, engedélyezést kdvetd
biztonsagossagi vizsgalatokhoz (PASS) a quetiapin hosszu tavu biztonsagossagi adatainak
Osszegyljtése érdekében a major depresszios betegekre vonatkozdan:

» modositott gyogyszerrendelés-monitorozas (M-PEM-vizsgalat),
» haziorvosi praxisok adatbazis-kutatasa (GPRD).

A modositott vizsgalati terveket két honapon beliil be kell nyujtani a referencia tagallamhoz a
CHMP e dontési eljarasa kapcesan kiadott véleményét kovetden.

=  El kell végezni az alabbi uj PASS-vizsgalatokat a major depresszids betegeknél a quetiapin XR
hosszu tava biztonsagossaganak €s alkalmazasanak részletesebb leirasa érdekében, ideértve a
szakellatast is:

» Swedish Record Linkage Study (SE-RLS) az egyeztetett vizsgalati tervvel sszhangban.
A vizsgalati tervet két honapon beliil be kell nytjtani a referencia tagallamhoz a CHMP e
dontési eljarasa kapcsan kiadott véleményét kovetden.

> Uj unios, tobb orszagra kiterjedé gyogyszer-felhasznalasi vizsgalatot kell végezni (EU
DUS) az egyeztetett vizsgalati tervvel 6sszhangban. A vizsgalati tervet két honapon beliil
be kell nytijtani a referencia tagallamhoz a CHMP e dontési eljarasa kapcsan kiadott
véleményét kdvetden.

= A Kockazatkezelési terv frissitett valtozatat be kell nytjtani 2010. szeptember 30-ig a Seroquel
XR Id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentésének (PSUR) éves benyujtasaval 6sszhangban, a fenti
feltételeknek megfelelden.
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