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Klausimai ir atsakymai dél Seroquel, Seroquel XR ir
susijusiy pavadinimy (kvetiapinas)

IS dalies pakeistos direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatas

2014 m. geguzés 22 d. Europos vaisty agentira uzbaigé Seroquel ir Seroquel XR perzilra. Agentiiros
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti Siy vaisty
skyrimo informacija Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Seroquel ir Seroquel XR?

Seroquel ir Seroquel XR yra antipsichoziniai vaistai, kuriy sudétyje yra veikliosios medZiagos
kvetiapino. Jie vartojami gydant pacientus, sergancius Sizofrenija — psichikos liga, kuriai bldingi tam
tikri simptomai, jskaitant padrikq mastyma ir kalbg, haliucinacijas (girdimi balsai ar matomi dalykai,
kuriy néra), jtaruma ir kliedesius (klaidingus {sitikinimus). Jie taip pat vartojami bipolinio sutrikimo —
psichikos ligos, kuria sergantys pacientai patiria manijos (nejprastai pakilios nuotaikos) ir normalios
nuotaikos, taip pat depresijos epizody kaitg, profilaktikai ir gydymui. Seroquel XR taip pat gali buti
vartojamas kaip papildomas vaistas gydant sunkig depresija.

Tikslus kvetiapino veikimo mechanizmas nezinomas, taciau jis jungiasi prie keliy receptoriy, esanciy
smegeny_ nerviniy lasteliy pavirsiuje, jskaitant neurotransmiteriy — dopamino ir serotonino —
receptorius. Kadangi neurotransmiteriai yra cheminés medziagos, dél kuriy nervinés lastelés gali viena
kitai perduoti impulsus, tai turi poveikj smegeny lasteliy tarpusavyje siunciamiems signalams. Kadangi
Sie neurotransmiteriai susije su Sizofrenija, bipoliniu sutrikimu ir sunkia depresija, kvetiapinas padeda
normalizuoti smegeny veiklg, taip palengvindamas Siy ligy simptomus.

Seroquel tiekiamas tabletémis (25, 100, 150, 200 ir 300 mg), o Seroquel XR — pailginto atpalaidavimo
tabletémis (50, 150, 200, 300 ir 400 mg). ,Pailginto atpalaidavimo* reiSkia, kad veiklioji medziaga i$
tabletés iSskiriama létai, per kelias valandas. Seroquel ir Seroquel XR parduodami ir kitais prekiniais
pavadinimais. Siais vaistais prekiauja bendrové ,Astra Zeneca".
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Kodél Seroquel ir Seroquel XR buvo perziuaréti?

Seroquel ir Seroquel XR rinkodaros leidimai ES suteikti pagal nacionalines procediras. Todél valstybese
narése atsirado Siy vaisty vartojimo skirtumu, kaip matyti iS to, kad Salyse, kuriose prekiaujama Siais
vaistais, pastebéti preparaty charakteristiky santrauky, zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumai.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo procediros ir decentralizuotos procediros
koordinavimo grupé (CMD(h) nustaté, kad reikia suderinti Seroquel ir Seroquel XR rinkodaros leidimus.

2013 m. birzelio 12 d. Europos Komisija perdavé §j klausimag Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP), kad buty suderinti ES galiojantys Seroquel ir Seroquel XR rinkodaros leidimai.

Kokios yra CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir Komitete vykusia moksline diskusija, CHMP iSreiSké nuomone,
kad preparaty charakteristiky santraukos, zenklinimas ir pakuotés lapeliai turi biti suderinti visoje ES.

Toliau iSvardytos suderintos sritys:

4.1. Terapinés indikacijos

Perzidréjes turimus duomenis, kuriais grindziamas Siy vaisty vartojimas, CHMP nusprendé, kad
Seroquel ir Seroquel XR galima toliau vartoti Sizofrenijos gydymui ir bipolinio sutrikimo gydymui bei
profilaktikai, taciau rekomendavo suderinti Siy indikacijy formuluote taip:

e Sizofrenijos gydymas;

e vidutinio sunkumo ir sunkiy manijos ir sunkios depresijos epizoduy, pasireiskianciy sergant bipoliniu
sutrikimu, gydymas;

e Dbipoliniu sutrikimu sergantiems pacientams, kuriems ankstesnis gydymas kvetiapinu buvo
veiksmingas, pasireiSkianciy manijos ar depresijos epizody, pasikartojimo profilaktika.

Seroquel XR taip pat gali bati toliau vartojamas kaip papildomas vaistas prie sunkios depresijos
sutrikimu sergantiems pacientams, kuriy atsakas | gydyma kitais antidepresantais buvo neoptimalus,
jau taikomo gydymo nuo sunkios depresijos epizody.

4.2. Dozavimas ir vartojimo bddas

CHMP taip pat suderino dozavimo rekomendacijas, visy pirma tai, kaip didinti doze, ir
rekomenduojama paros doze.

4.6. Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

Perziliréjes turimus duomenis apie kvetiapino vartojima néstumo metu, CHMP priéjo iSvada, kad
negalima padaryti jokiy konkreciy iSvady dél vaisiaus apsigimimy rizikos, kai vaistas vartojamas
ankstyvuoju néstumo laikotarpiu (pirmajj trimestrg). Todél kvetiapinas néstumo metu turéty bati
vartojamas tik tada, kai jo nauda pateisina galima rizika. Be to, turimi duomenys rodo, kad
naujagimiams, kuriy motinos vélyvuoju néstumo laikotarpiu (treciajj trimestrg) vartojo antipsichozinius
vaistus (jskaitant kvetiaping), kyla tokiy Salutiniy reiskiniy, kaip jaudulys, mieguistumas, kvépavimo ir
zindymo problemos, rizika. Taigi naujagimiai turi bati atidziai stebimi.

Kiti pakeitimai

CHMP taip pat suderino kitus preparaty charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.4 skyriy
(Specialus jspejimai ir atsargumo priemonés) ir 4.8 skyriy (Nepageidaujamas poveikis).
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Pakeistg informacijg gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2014 m. rugpjtcio 6 d.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Seroquel_Seroquel__XR_30/WC500167535.pdf
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