I PRIEDAS

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMU, FARMACINIY FORMU, STIPRUMU,
VARTOJIMO BUDU, RINKODAROS TEISES TURETOJU VALSTYBESE NARESE
SARASAS



Valstybé naré

ES/EEE Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo buidas

AT -Austrija AstraZeneca Osterreich GmbH Seroquel XR 150 mg — 150 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Schwarzenbergplatz 7 Retardtabletten
A-1037 Viena
Austrija

AT -Austrija AstraZeneca Osterreich GmbH Seroquel XR 200 mg — 200 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Schwarzenbergplatz 7 Retardtabletten
A-1037 Viena
Austrija

AT -Austrija AstraZeneca Osterreich GmbH Seroquel XR 300 mg — 300 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Schwarzenbergplatz 7 Retardtabletten
A-1037 Viena
Austrija

AT -Austrija AstraZeneca Osterreich GmbH Seroquel XR 400 mg — 400 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Schwarzenbergplatz 7 Retardtabletten
A-1037 Wien
Austrija

BE - Belgija NV AstraZeneca SA Seroquel XR 50 mg 50 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Egide Van Ophemstraat 110 prolonged-release tablets
B-1180 Brussel
Belgija

BE - Belgija NV AstraZeneca SA Seroquel XR 150 mg 150 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Egide Van Ophemstraat 110 prolonged-release tablets
B-1180 Brussel
Belgija

BE - Belgija NV AstraZeneca SA Seroquel XR 200 mg 200 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Egide Van Ophemstraat 110 prolonged-release tablets
B-1180 Brussel
Belgija

BE - Belgija NV AstraZeneca SA Seroquel XR 300 mg 300 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussel
Belgija

prolonged-release tablets




Valstybé naré

ES/EEE Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo biidas

BE - Belgija NV AstraZeneca SA Seroquel XR 400 mg 400 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Egide Van Ophemstraat 110 prolonged-release tablets
B-1180 Brussel
Belgija

CY - Kipras AstraZeneca UK Limited, Seroquel XR 50 mg 50 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Silk Road Business Park, prolonged-release tablets
Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA,
Didzioji Britanija

CY - Kipras AstraZeneca UK Limited, Seroquel XR 200 mg 200 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Silk Road Business Park, prolonged-release tablets
Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA,
Didzioji Britanija

CY - Kipras AstraZeneca UK Limited, Seroquel XR 300 mg 300 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Silk Road Business Park, prolonged-release tablets
Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA,
Didzioji Britanija

CY - Kipras AstraZeneca UK Limited, Seroquel XR 400 mg 400 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Silk Road Business Park, prolonged-release tablets
Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA,
Didzioji Britanija

DE - Vokietija AstraZeneca GmbH, Seroquel Prolong 50 mg 50 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Tinsdaler Weg 183, Retardtabletten
22880 Wedel,
Vokietija

DE - Vokietija AstraZeneca GmbH, Seroquel Prolong 150 mg 150 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Tinsdaler Weg 183, Retardtabletten
22880 Wedel,
Vokietija

DE - Vokietija AstraZeneca GmbH, Seroquel Prolong 200 mg 200 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Tinsdaler Weg 183, Retardtabletten
22880 Wedel,
Vokietija




Valstybé naré

ES/EEE Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo biidas

DE - Vokietija AstraZeneca GmbH, Seroquel Prolong 300 mg 300 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Tinsdaler Weg 183, Retardtabletten
22880 Wedel,
Vokietija

DE - Vokietija AstraZeneca GmbH, Seroquel Prolong 400 mg 400 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Tinsdaler Weg 183, Retardtabletten
22880 Wedel,
Vokietija

DK - Danija AstraZeneca A/S Seroquel Prolong 50 mg 50 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Roskildevej 22 prolonged-release tablets
2620 Albertslund
Danija

DK - Danija AstraZeneca A/S Seroquel Prolong 150 mg 150 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Roskildevej 22 prolonged-release tablets
2620 Albertslund
Danija

DK - Danija AstraZeneca A/S Seroquel Prolong 200 mg 200 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Roskildevej 22 prolonged-release tablets
2620 Albertslund
Danija

DK - Danija AstraZeneca A/S Seroquel Prolong 300 mg 300 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Roskildevej 22 prolonged-release tablets
2620 Albertslund
Danija

DK - Danija AstraZeneca A/S Seroquel Prolong 400 mg 400 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Roskildevej 22 prolonged-release tablets
2620 Albertslund
Danija

EL - Graikija AstraZeneca S.A. Seroquel XR 50 mg 50 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna

4 Theotokopoulou & Astronafton 151 25

Maroussi, Athens
Graikija




Valstybé naré

ES/EEE Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo biidas
EL - Graikija AstraZeneca S.A. Seroquel XR 150 mg 150 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
4 Theotokopoulou & Astronafton 151 25
Maroussi, Athens
Graikija
EL - Graikija AstraZeneca S.A. Seroquel XR 200 mg 200 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
4 Theotokopoulou & Astronafton 151 25
Maroussi, Athens
Graikija
EL - Graikija AstraZeneca S.A. Seroquel XR 300 mg 300 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
4 Theotokopoulou & Astronafton 151 25
Maroussi, Athens
Graikija
EL - Graikija AstraZeneca S.A. Seroquel XR 400 mg 400 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
4 Theotokopoulou & Astronafton 151 25
Maroussi, Athens
Graikija
ES- Ispanija AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. Seroquel Prolong 50 mg 50 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
C/ Serrano Galvache, 56 — Edificio Roble comprimidos de liberacion
8033 Madrid prolongada
Ispanija
ES- Ispanija AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. Seroquel Prolong 150 mg 150 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
C/ Serrano Galvache, 56 — Edificio Roble comprimidos de liberacion
28033 Madrid prolongada
Ispanija
ES- Ispanija AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. Seroquel Prolong 200 mg 200 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna

C/ Serrano Galvache, 56 — Edificio Roble

28033 Madrid
Ispanija

comprimidos de liberacion
prolongada




Valstybé naré

ES/EEE Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo biidas

ES- Ispanija AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. Seroquel Prolong 300 mg 300 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
C/ Serrano Galvache, 56 — Edificio Roble comprimidos de liberacion
28033 Madrid prolongada
Ispanija

ES- Ispanija AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. Seroquel Prolong 400 mg 400 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
C/ Serrano Galvache, 56 — Edificio Roble comprimidos de liberacion
28033 Madrid prolongada
Ispanija

FI - Suomija AstraZeneca Oy Seroquel Prolong 50 mg 50 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Luomanportti 3 depottabletti
F1-02200 Espoo
Suomija

FI - Suomija AstraZeneca Oy Seroquel Prolong 150 mg 150 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Luomanportti 3 depottabletti
F1-02200 Espoo
Suomija

FI - Suomija AstraZeneca Oy Seroquel Prolong 200 mg 200 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Luomanportti 3 depottabletti
F1-02200 Espoo
Suomija

FI - Suomija AstraZeneca Oy Seroquel Prolong 300 mg 300 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Luomanportti 3 depottabletti
F1-02200 Espoo
Suomija

FI - Suomija AstraZeneca Oy Seroquel Prolong 400 mg 400 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Luomanportti 3 depottabletti
FI1-02200 Espoo
Suomija

IS - Islandija AstraZeneca A/S Seroquel Prolong 50 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Danija




Valstybé naré

ES/EEE Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo biidas

IS - Islandija AstraZeneca A/S Seroquel Prolong 150 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Danija

IS - Islandija AstraZeneca A/S Seroquel Prolong 200 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Danija

IS - Islandija AstraZeneca A/S Seroquel Prolong 300 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Danija

IS - Islandija AstraZeneca A/S Seroquel Prolong 400 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Danija

IE - Airija AstraZeneca UK Ltd Seroquel XR 50 mg 50 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
600 Capability Green prolonged-release tablets
Luton LU1 3LU
Didzioji Britanija

IE - Airija AstraZeneca UK Ltd Seroquel XR 150 mg 150 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
600 Capability Green prolonged-release tablets
Luton LU1 3LU
Didzioji Britanija

IE - Airija AstraZeneca UK Ltd Seroquel XR 200 mg 200 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
600 Capability Green prolonged-release tablets
Luton LU1 3LU
Didzioji Britanija

IE - Airija AstraZeneca UK Ltd Seroquel XR 300 mg 300 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
600 Capability Green prolonged-release tablets

Luton LU1 3LU
Didzioji Britanija




Valstybé naré

ES/EEE Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo biidas
IE - Airija AstraZeneca UK Ltd Seroquel XR 400 mg 400 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
600 Capability Green prolonged-release tablets
Luton LUI 3LU
Didzioji Britanija
LU - NV AstraZeneca SA Seroquel XR 50 mg 50 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Liuksemburgas | Egide Van Ophemstraat 110 prolonged-release tablets
B-1180 Brussel
Belgija
LU - NV AstraZeneca SA Seroquel XR 150 mg 150 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Liuksemburgas | Egide Van Ophemstraat 110 prolonged-release tablets
B-1180 Brussel
Belgija
LU - NV AstraZeneca SA Seroquel XR 200 mg 200 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Liuksemburgas | Egide Van Ophemstraat 110 prolonged-release tablets
B-1180 Brussel
Belgija
LU - NV AstraZeneca SA Seroquel XR 300 mg 300 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Liuksemburgas | Egide Van Ophemstraat 110 prolonged-release tablets
B-1180 Brussel
Belgija
LU - NV AstraZeneca SA Seroquel XR 400 mg 400 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Liuksemburgas | Egide Van Ophemstraat 110 prolonged-release tablets
B-1180 Brussel
Belgija
MT - Malta AstraZeneca UK Ltd Seroquel XR 50 mg 50 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Silk Road Business Park prolonged-release tablets
Macclesfield
Cheshire SK10 2NA

Didzioji Britanija




Valstybé naré

ES/EEE Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo biidas
MT - Malta AstraZeneca UK Ltd Seroquel XR 150 mg 150 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Silk Road Business Park prolonged-release tablets
Macclesfield
Cheshire SK10 2NA
Didzioji Britanija
MT - Malta AstraZeneca UK Ltd Seroquel XR 200 mg 200 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Silk Road Business Park prolonged-release tablets
Macclesfield
Cheshire SK10 2NA
Didzioji Britanija
MT - Malta AstraZeneca UK Ltd Seroquel XR 300 mg 300 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Silk Road Business Park prolonged-release tablets
Macclesfield
Cheshire SK10 2NA
Didzioji Britanija
MT - Malta AstraZeneca UK Ltd Seroquel XR 400 mg 400 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Silk Road Business Park prolonged-release tablets
Macclesfield
Cheshire SK10 2NA
Didzioji Britanija
NL - Olandija AstraZeneca BV Seroquel XR 50 mg 50 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Louis Pasteurlaan 5 prolonged-release tablets
2719 EE Zoetermeer
Olandija
NL - Olandija AstraZeneca BV Seroquel XR 150 mg 150 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Louis Pasteurlaan 5 prolonged-release tablets
2719 EE Zoetermeer
Olandija
NL - Olandija AstraZeneca BV Seroquel XR 200 mg 200 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna

Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
Olandija

prolonged-release tablets




Valstybé naré

ES/EEE Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo biidas

NL - Olandija AstraZeneca BV Seroquel XR 300 mg 300 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Louis Pasteurlaan 5 prolonged-release tablets
2719 EE Zoetermeer
Olandija

NL - Olandija AstraZeneca BV Seroquel XR 400 mg 400 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Louis Pasteurlaan 5 prolonged-release tablets
2719 EE Zoetermeer
Olandija

NO- Norvegija | AstraZeneca AS, Seroquel Depot 50 mg 50 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Hoffsveien 70B, depottabletter
(PO Box 200),
0319 Oslo, Norvegija

NO- Norvegija | AstraZeneca AS, Seroquel Depot 150 mg 150 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Hoffsveien 70B, depottabletter
(PO Box 200),
0319 Oslo, Norvegija

NO- Novegija AstraZeneca AS, Seroquel Depot 200 mg 200 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Hoffsveien 70B, depottabletter
(PO Box 200),
0319 Oslo, Norvegija

NO- Norvegija | AstraZeneca AS, Seroquel Depot 300 mg 300 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Hoffsveien 70B, depotabletter
(PO Box 200),
0319 Oslo, Norvegija

NO- Norvegija | AstraZeneca AS, Seroquel Depot 400 mg 400 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Hoffsveien 70B, depottabletter
(PO Box 200),
0319 Oslo, Norvegija

PL - Lenkija AstraZeneca UK Limited, Seroquel XR 50 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
15 Stanhope Gate,
London

WIK 1LN, Didzioji Britanija
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Valstybé naré
ES/EEE

Rinkodaros teisés turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo buidas

PL - Lenkija

AstraZeneca UK Limited,

15 Stanhope Gate,

London

WIK 1LN, Didzioji Britanija

Seroquel XR

150 mg

Pailginto atpalaidavimo tableté

vartoti per burna

PL - Lenkija

AstraZeneca UK Limited,

15 Stanhope Gate,

London

WIK 1LN, Didzioji Britanija

Seroquel XR

200 mg

Pailginto atpalaidavimo tableté

vartoti per burna

PL - Lenkija

AstraZeneca UK Limited,

15 Stanhope Gate,

London

WIK 1LN, Didzioji Britanija

Seroquel XR

300 mg

Pailginto atpalaidavimo tableté

vartoti per burna

PL - Lenkija

AstraZeneca UK Limited,

15 Stanhope Gate,

London

WIK 1LN, Didzioji Britanija

Seroquel XR

400 mg

Pailginto atpalaidavimo tableté

vartoti per burna

PT - Portugalija

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, 7
Valejas

2745-663 Barcarena
Portugalija

Seroquel SR

50 mg

Pailginto atpalaidavimo tableté

vartoti per burna

PT - Portugalija

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, 7
Valejas

2745-663 Barcarena
Portugalija

Seroquel SR

150 mg

Pailginto atpalaidavimo tableté

vartoti per burna

PT - Portugalija

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, 7
Valejas

2745-663 Barcarena
Portugalija

Seroquel SR

200 mg

Pailginto atpalaidavimo tableté

vartoti per burna
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Valstybé naré

ES/EEE Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo biidas

PT - Portugalija | AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda. | Seroquel SR 300 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Rua Humberto Madeira, 7
Valejas
2745-663 Barcarena
Portugalija

PT - Portugalija | AstraZeneca Produtos Farmacé€uticos, Lda. | Seroquel SR 400 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
Rua Humberto Madeira, 7
Valejas
2745-663 Barcarena
Portugalija

SE - Svedija AstraZeneca AB AstraZeneca Sverige Seroquel Depot 50 mg 50 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
SE-151 85 Sodertilje depottabletter
Svedija

SE - Svedija AstraZeneca AB AstraZeneca Sverige Seroquel Depot 150 mg 150 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
SE-151 85 Sodertilje depottabletter
Svedija

SE - Svedija AstraZeneca AB AstraZeneca Sverige Seroquel Depot 200 mg 200 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
SE-151 85 Sodertilje depottabletter
Svedija

SE - Svedija AstraZeneca AB AstraZeneca Sverige Seroquel Depot 300 mg 300 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
SE-151 85 Sodertilje depottabletter
Svedija

SE - Svedija AstraZeneca AB AstraZeneca Sverige Seroquel Depot 400 mg 400 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | vartoti per burna
SE-151 85 Sodertélje depottabletter

Svedija
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IT PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO

CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR PAKUOTES LAPELIO PAKEITIMO
PAGRINDAS
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MOKSLINES ISVADOS

SEROQUEL XR IR SUSIJUSIU PAVADINIMU (Zr. I prieda) MOKSLINIO [VERTINIMO
BENDROJI SANTRAUKA

Kvetiapinas yra atipinis antipsichozinis vaistas, kartu su savo aktyviuoju metabolitu norkvetiapinu
saveikaujantis su keliais neuromediatoriy receptoriais. Kaip ir kity antipsichoziniy vaisty, tikslus
kvetiapino veikimo mechanizmas nezinomas, taciau dél receptoriy antagonizmo ir didesnio
selektyvumo veikiant serotonino SHT, receptorius (palyginti su dopamino D, receptoriais) derinio gali
stipréti jo psichotropinis aktyvumas ir nuotaikos stabilizatoriaus ypatybés.

Europos Sajungoje Seroquel (kvetiapino fumarato) 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg ir 400 mg

stiprumo pailginto atpalaidavimo (angl. extended release, XR) tableCiy rinkodaros teisés pagal

savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras suteiktos pagal Sias indikacijas:

e Sizofrenijos gydymas, iskaitant stabilios biiklés Sizofrenija serganc¢iy pacienty, kuriems skiriama
palaikomoji Seroquel XR dozé, recidyvo profilaktika;

e sergant bipoliniu afektiniu sutrikimu pasireiSkian¢iy vidutinio sunkumo arba sunkiy manijos
epizody gydymas;

e  sergant bipoliniu afektiniu sutrikimu pasireiskianciy didziosios depresijos epizody gydymas;

e  Dbipoliniu afektiniu sutrikimu sergantiems pacientams, kuriems skirtas manijos arba depresijos
epizody gydymas kvetiapinu buvo veiksmingas, taikoma profilaktika, siekiant iSvengti epizody
pasikartojimo.

2009 m. geguzes 15 d. visos susijusios valstybés narés atmeté rinkodaros teisés turétojo bendrovés
»Astra Zeneca AB* pateikta paraiska dél Seroquel XR (NL/H/156/08-011/11/058) rinkodaros teisé€s
salygu II tipo variacijos pagal savitarpio pripazinimo procedira, siekiant jg papildyti didZiosios
depresijos sutrikimu (DDS) sergantiems pacientams pasikartojanciy epizody gydymo indikacija, vaista
skiriant ne pirminiam gydymui, o tuomet, kai gydymo kitais antidepresantais poveikis yra
nepakankamas.

2009 m. geguzes 22 d. rinkodaros teisés turétojas pradéjo kreipimosi procediira pagal Komisijos
reglamento (EB) Nr. 1084/2003 6 straipsnio 13 dalj, prasydamas Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komiteto (CHMP) apsvarstyti, ar Seroquel XR (50-300 mg per para) buity galima skirti didziosios
depresijos sutrikimu sergantiems pacientams, ji skiriant ne pirminiam gydymui, o kai gydymo kitais
antidepresantais poveikis nepakankamas.

CHMP pakartotinai jvertino rinkodaros teisés turétojo pateiktus duomenis dél 11 tipo variacijos pagal
savitarpio pripazinimo procediira ir per Sia kreipimosi procediira rinkodaros teisés turétojo rastu ir
zodziu pateikta papildoma informacija.

Veiksmingumas
Rinkodaros teisés turétojas pateiké Sesiy monoterapijos ir dvieju papildomos terapijos tyrimy
rezultatus.

Penkiuose placebu kontroliuojamuose monoterapijos tyrimuose (iskaitant vyresnio amziaus pacienty
tyrima) nustatytas kvetiapino poveikis neapribotai DDS serganciy pacienty populiacijai. Atlikus du
papildomos terapijos tyrimus, kuriuose dalyvavo pacientai, kuriy gydymas bent vienu pirminiu
antidepresantu buvo nepakankamai veiksmingas, nustatytas, palyginti su placebu, statistiskai ir
kliniSkai reik§mingas kvetiapino poveikis. Atlikus recidyvo profilaktikos (monoterapijos) tyrima —
kuriame taip pat tirta neapribota DDS pacienty populiacija, taciau po 14-26 atviro gydymo savaiciy,
pacientai, kuriems gydymas buvo veiksmingas, atsitiktinés atrankos biidu buvo priskirti gydymo
kvetiapinu arba placebo grupei, ir ju gydymas $iais vaistais buvo tgsiamas iki 52 savai¢iy) — nustatyti
gydymui vaistu su veikliaja medziaga palankis reikSmingi ir kliniskai reik§mingi rezultatai.

Atsizvelgdamas i turimus duomenis ir konsultacijos su klinikinés neurologijos moksliniy konsultaciju
grupe (SAG-CNS) rezultatus, CHMP nusprendé, kad atliktuose tyrimuose pagal teraping indikacija,

del kurios rinkodaros teisés turétojas pateiké paraiska, t. y. pagal pacienty, kuriems pasireiskia
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pasikartojantys didziosios depresijos epizodai, kuriems gydyti nepakanka kity antidepresanty
poveikio, monoterapijos indikacija skiriamo vaisto veiksmingumas istirtas nei§samiai. Placebu
kontroliuojamuose monoterapijos tyrimuose tiksliné populiacija nebuvo tiriama, o dél kity
antidepresanty galimy geresniy saugumo charakteristiky nebuvo galima daryti iSvados, kad pagal
deklaruojama indikacija skiriamo vaisto veiksmingumo ir saugumo santykis yra palankus.

Vis délto pastebéta, kad netiesioginiai irodymai leidzia manyti, jog vaistas gali buti veiksmingas
pacientams, kurie neseniai arba kiek anksCiau nesékmingai (nepakankamas gydymo poveikis arba
vaisto netoleravimas) gydyti vienu arba dviem antidepresantais. Todél svarstyta galima papildomos
kvetiapino terapijos nauda.

Dviejuose papildomos kvetiapino terapijos poveikio pacientams, kuriems taikyta pirminé
antidepresanty monoterapija buvo nepakankamai veiksminga, tyrimuose nustatytas palankus
trumpalaikio veiksmingumo santykis ir jau zinomos kvetiapino saugumo charakteristikos. Be to, nors
ir pripazindamas papildomos kvetiapino terapijos ilgalaikio veiksmingumo duomeny trikuma, CHMP
pritaré recidyvo profilaktikos monoterapijos tyrimy duomeny ekstrapoliacijai.

CHMP padaré iSvada, kad papildoma kvetiapino terapija gali biiti naudinga didZiosios depresijos
epizody gydymo priemoné DDS sergantiems pacientams, kuriems taikomos antidepresanty
monoterapijos poveikis néra optimalus.

Saugumas
Atlikus kvetiapino saugumo charakteristiky tyrimus su DDS serganciais pacientais nustatyta, kad jos
neprieStarauja jau zinomoms pagal kitas indikacijas vartojamo kvetiapino saugumo charakteristikoms.

Trumpalaikiai monoterapijos tyrimai parodé, kad palyginti su pacientais, kurie vartojo kitus
kontrolinius vaistus su veikliaja medziaga — selektyvius serotonino reabsorbcijos inhibitorius
dulokseting ir escitaloprama — kvetiapinu gydomiems pacientams pasireiské daugiau nepageidaujamy
reiskiniy, dél kuriy i$ tyrimo pasitrauké didesné Sios grupés pacienty dalis. Dazniausios gydymo
kvetiapinu nepageidaujamos reakcijos buvo dzitistanti burna, sedacinis poveikis ir mieguistumas, o
pykinimas ir galvos skausmas dazniau pasireiské vartojantiems kontrolinius vaistus su veikligja
medziaga.

Preparato bendrosios saugumo charakteristikos vyresniy pacienty populiacijoje buvo panasSios i
nustatytas jauny suaugusiy pacienty populiacijoje, taciau mieguistumas, galvos svaigimas ir
ekstrapiramidiniai simptomai (EPS) jiems pasireiské dazniau.

Duomeny apie ilgalaikj preparato sauguma i$ vaistais su veikliaja medziaga kontroliuojamy DDS
serganciy pacienty tyrimy néra, o placebu kontroliuojami atsitiktinés atrankos biidu surinkti
pasitraukimo i$ tyrimo duomeny verté¢ nedidele, nes laikui bégant sumazéjo pacienty skaicius. Taciau
CHMP atkreipé démesi, kad atsitiktinés atrankos biidu vykdytame §io tyrimo etape ir trumpalaikiy
tyrimy metu nustatyty nepageidaujamy reiskiniy pobiidis panasus.

CHMP padaré i§vada, kad trumpalaikiuose tyrimuose nustatytos papildomos kvetiapino terapijos
saugumo charakteristikos panasios i nustatytas kvetiapino monoterapijos saugumo charakteristikas.
Taciau komitetas nutaré, kad atsizvelgiant i galima dideli galimy deriniy skai¢iy ir nustatytus su
ilgalaikiu saugumu susijusius galimus ripestj keliancius klausimus (t. y. dél medziagy apykaitos
poky¢iy ir su EPS susijusiy reiskiniy), kvetiaping vartojant kaip papildoma gydymo priemong reikia
uztikrinti ilgalaiki jo sauguma. CHMP sutiko, kad su ilgalaikiu saugumu susijusius galimus ripesti
keliancius klausimus biity galima i$spresti atnaujinus ispéjimus preparato informaciniuose
dokumentuose ir kaupiant jau vykdomu ir naujy poregistraciniy saugumo tyrimy, kurie bus itraukti |
atnaujinta rizikos valdymo plana, duomenis.

Atsizvelgiant | pirmiau minéta informacija, Seroquel XR — kaip DDS sergantiems pacientams, kuriems
taikytos pirminés antidepresanty monoterapijos poveikis nebuvo optimalus, skiriamos papildomos
didziosios depresijos epizodu gydymo priemonés — naudos ir rizikos santykis laikomas palankiu, kai
taikomos rinkodaros teisés salygos.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR PAKUOTES LAPELIO
PAKEITIMO PAGRINDAS

Kadangi

- komitetas apsvarsté rinkodaros teisés turétojo pradéta kreipimosi pagal Komisijos reglamento
(EB) Nr. 1084/2003 6 straipsnio 13 dalj dél Seroquel XR ir susijusiy pavadinimy procediira (Zr.
I prieda);

- CHMP apsvarste, ar Seroquel XR (50-300 mg per para) biity galima skirti didziosios depresijos
sutrikimu sergantiems pacientams, $i vaista skiriant ne pirminiam gydymui, o kai gydymo kitais
antidepresantais poveikis yra nepakankamas;

- komitetas apsvarsté visus pateiktus turimus duomenis apie kvetiapino sauguma ir
veiksminguma;

- CHMP pripazino, kad jrodytas reikSmingas kvetiapino kaip papildomos gydymo priemonés
poveikis pacientams, kuriy gydymas bent vienu antidepresantu buvo neveiksmingas. Nors
ilgalaikiy preparato veiksmingumo duomeny nesurinkta, komitetas padaré iSvada, kad galima
ekstrapoliuoti monoterapijos tyrimuose gautus palaikomosios dozés skyrimo etapo duomenis;

- CHMP taip pat padaré¢ i§vada, kad nors nesurinkta ilgalaikio saugumo duomenuy, su ilgalaikiu
vaisto saugumu susij¢ galimi ripesti keliantys klausimai (ypa¢ dél medziagy apykaitos pokyciy
ir su EPS susijusiy reiskiniy), iskaitant susijusius su galimais kvetiapino kaip papildomos
gydymo priemonés deriniais, bus tinkamai i§sprgsti kaupiant jau vykdomy ir naujy
poregistraciniy saugumo tyrimy, kurie bus itraukti i atnaujinta rizikos valdymo plana, duomenis;

- apsvarstes Seroquel saugumo charakteristikas, CHMP padaré i§vada, kad Seroquel XR — kaip
didziosios depresijos sutrikimu sergantiems pacientams, kuriems taikytos pirminés
antidepresanty monoterapijos poveikis nebuvo optimalus, skiriamos papildomos didziosios
depresijos epizodu gydymo priemonés — naudos ir rizikos santykis yra palankus;

- CHMP padaré iSvada, kad kvetiapino informaciniuose dokumentuose reikéty nurodyti, kad Siuo
metu néra surinkta ilgalaikiy duomeny apie kvetiapinag kaip didziosios depresijos sutrikimu
sergantiems pacientams, kuriems taikytos pirminés antidepresanty monoterapijos poveikis
nebuvo optimalus, skiriama papildoma didziosios depresijos epizody gydymo priemong, todél
rekomendavo i§ dalies pakeisti susijusius preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés
lapelio skyrius.

CHMP rekomendavo leisti keisti Seroqual XR ir susijusiy pavadinimy (zZr. I prieda), kuriy preparato

charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis pateikiami III priede, rinkodaros teisg (-es), atsizvelgiant {
IV priede nustatytas salygas.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

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

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

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

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

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

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

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

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  VAISTO FORMA
Pailginto atpalaidavimo tablete.

Seroquel XR 50 mg tabletés yra rausvai oranzinés, vienoje puséje paZenklintos ,,XR 50%.
Seroquel XR 150 mg tabletés yra baltos, vienoje puséje pazenklintos ,,XR 150%.

Seroquel XR 200 mg tabletés yra geltonos, vienoje puséje pazenklintos ,,XR 200,
Seroquel XR 300 mg tabletés yra blyskiai geltonos, vienoje puséje pazenklintos ,,XR 300%.
Seroquel XR tabletés 400 mg yra baltos, vienoje puséje pazenklintos ,,XR 400%.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Seroquel XR vartojamas
. Sizofrenijai gydyti:
0 atkrycio profilaktikai pacientams, kuriy biiklé stabili palaikomajam gydymui vartojant
Seroquel XR;

. bipoliniam sutrikimui gydyti:
O vidutinio sunkumo ir sunkiems manijos epizodams, susijusiems su bipoliniu
sutrikimu, gydyti;
0 didziosios depresijos epizodams, susijusiems su bipoliniu sutrikimu, gydyti;
0 atkrycio profilaktikai bipoliniu sutrikimu sergantiems pacientams, kuriy manijos ar
depresijos epizodui gydyti buvo veiksmingas kvetiapinas;

. didZiosios depresijos epizody gydymui kitais vaistiniais preparatais papildyti didziuoju
depresiniu sutrikimu sergantiems pacientams, kuriy organizmo reakcija { monoterapija
antidepresantais buvo suboptimali (Zr. 5.1 skyriy). Prie§ pradédamas gydyma, gydytojas turi
ivertinti Seroquel XR saugumo pobidj (zr. 4.4 skyriu).
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4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimo rezimas kiekvienai indikacijai skiriasi, tod¢l pacienta biitina aiSkiai informuoti apie jo ligai
tinkama dozavima.

Seroquel XR geriamas 1 karta per para, ne valgio metu. Tablete reikia nuryti nepazeista, jos negalima
dalyti, kramtyti ar traiSkyti.

Suaugusiems

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

Seroquel XR reikia gerti bent valanda prie§ valgi. Pradedant gydyti pirma para skiriama 300 mg, antra
— 600 mg. Rekomenduojama paros dozé yra 600 mg, taciau ja galima padidinti iki 800 mg, jeigu tai
kliniskai pagrista. Dozé koreguojama veiksmingu doziy nuo 400 mg iki 800 mg per para ribose, ji
priklauso nuo individualios klinikinés reakcijos ir vaistinio preparato individualaus toleravimo.
Palaikomajam Sizofrenijos gydymui dozés koreguoti nereikia.

Depresijos epizody, susijusiy su bipoliniu sutrikimu, gydymas

Seroquel XR reikia gerti prie§ miega. Pradedant gydyti paros doz¢ pirmasias keturias dienas turi biiti
tokia: pirma — 50 mg, antra — 100 mg, tre¢ia — 200 mg, ketvirta — 300 mg. Rekomenduojama paros
dozé — 300 mg. Klinikiniai tyrimai neparodé geresnio poveikio 600 mg doz¢ vartojusiy pacienty
grupei negu vartojusiai 300 mg dozg (Zr. 5.1 skyriy), taciau atskiriems pacientams 600 mg doz¢é gali
biti naudinga. Gydyma didesne kaip 300 mg doze gali pradéti tik gydytojas, turintis bipolinio

problemy atskiriems pacientams galima svarstyti dozés sumazinimo iki minimalios 200 mg
tikslinguma.

Bipolinio sutrikimo atkrycio profilaktika

Bipolinio sutrikimo manijos, misraus ar depresijos epizodo atkrycio profilaktikai pacientai, kuriy
bipolinio sutrikimo pradiniam gydymui buvo veiksmingas Seroquel XR, turi toliau vartoti tokia pacia
dozg pries miega. Ja galima koreguoti priklausomai nuo individualios klinikinés reakcijos ir vaistinio
preparato individualaus toleravimo 300-800 mg per para ribose. Palaikomajam gydymui svarbu vartoti
maziausia veiksminga dozg.

DidzZiosios depresijos epizody, susijusiy su didZiuoju depresiniu sutrikimu, gydymas kartu su
Kkitais vaistiniais preparatais

Seroquel XR reikia gerti prieS miega. Pradedant gydyti pirma ir antra para skiriama po 50 mg, treCig ir
ketvirta — po 150 mg. Trumpalaikiy tyrimy metu kartu vartojant kity vaistiniy preparaty (amitriptilino,
bupropiono, citalopramo, duloksetino, escitalopramo, fluoksetino, paroksetino, sertralino,
venlafaksino, zr. 5.1 skyriy) Seroquel XR antidepresinis poveikis nustatytas vartojant jo 150 mg ir
300 mg per para, trumpalaikiy monoterapijos tyrimy metu — 50 mg per para.Vartojant didesnes dozes,
padid¢ja nepageidaujamy reiskiniy rizika, todél gydytojas turi parinkti maziausia veiksminga dozg,
pradedant nuo 50 mg per para. Ar 150 mg paros doz¢ reikia padidinti iki 300 mg, sprendziama
ivertinus konkretaus paciento biikle.

Greito atpalaidavimo Seroquel tableliy keitimas

Kad biity patogiau dozuoti, kelias greito atpalaidavimo Seroquel dozes per para vartojantiems
pacientams §j vaistinj preparata galima pakeisti tokia pa¢ia Seroquel XR paros doze, iSgeriama i$
karto. Vis délto dozg gali tekti individualiai koreguoti.

Senyviems pacientams

Senyviems pacientams Seroquel XR (kaip kity vaistiniy preparaty nuo psichozés ir depresijos)
skiriama atsargiai, ypac i§ pradziy. Seroquel XR dozg gali tekti didinti léCiau ir iki mazesnés terapinés
paros dozés negu jaunesniems pacientams. Senyvy Zzmoniy organizme kvetiapino vidutinis plazminis
klirensas biina 30-50% mazesnis negu jaunesniy. Senyviems pacientams i§ pradziy skiriama 50 mg per
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para. Dozg galima didinti po 50 mg per para iki veiksmingos, priklausomai nuo individualios
klinikinés reakcijos ir vaistinio preparato individualaus toleravimo.

Pradedant gydyti senyvu pacienty didziosios depresijos epizodus, susijusius su didziuoju depresiniu
sutrikimu, pirmas tris paras skiriama po 50 mg, nuo ketvirtos paros — po 100 mg, nuo astuntos — po
150 mg per para. Turi biiti vartojama maziausia veiksminga doz¢, pradedant nuo 50 mg per para. Jeigu
vertinus konkretaus paciento biikle nusprendziama, kad paros dozg reikia padidinti iki 300 mg, ta
galima daryti ne anksc¢iau kaip 22-a gydymo diena.

Sio vaistinio preparato saugumas ir veiksmingumas vyresniems kaip 65 mety pacientams, sergantiems
su bipoliniu sutrikimu susijusiais depresijos epizodais, neistirti.

Vaikams ir paaugliams

Vaikams ir paaugliams iki 18 mety Seroquel XR vartoti nerekomenduojama, kadangi duomeny $iai
amziaus grupei truksta. Turimi placebu kontroliuojamy Seroquel klinikiniy tyrimy duomenys
pateikiami 4.4, 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose.

Inksty nepakankamumas
Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, dozés koreguoti nereikia.

Kepeny nepakankamumas

Didelé kvetiapino dalis metabolizuojama kepenyse, todél pacientams, kuriems diagnozuotas kepenu
nepakankamumas, Seroquel XR skiriama atsargiai, ypac i§ pradziy. Kepeny nepakankamumu
sergantiems pacientams i§ pradziy skiriama 50 mg per para. Dozg galima didinti po 50 mg per para iki
veiksmingos priklausomai nuo individualios klinikinés reakcijos vaistinio preparato ir individualaus
toleravimo.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei Sio preparato medziagai.

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

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Seroquel XR vartojamas Sizofrenijai, bipoliniam sutrikimui ir (kartu su kitais vaistiniais preparatais)
didziojo depresinio sutrikimo didziosios depresijos epizodams gydyti, todél jo sauguma reikia vertinti
atsizvelgiant | konkretaus paciento diagnozg ir jo vartojama dozg.

Ilgalaikio vartojimo kartu su kitais vaistiniais preparatais veiksmingumas ir saugumas didziuoju
depresiniu sutrikimu sergantiems pacientams neistirti, taciau istirtas ilgalaikés monoterapijos
veiksmingumas ir saugumas suaugusiems pacientams (zr. 5.1 skyriy).

Vaikams ir paaugliams (nuo 10 iki 17 mety)

Vaikams ir paaugliams iki 18 mety Seroquel XR vartoti nerekomenduojama, kadangi duomeny Siai
(zr. 4.8 skyriuy), taciau kai kuriy nepageidaujamy reiskiniy (padidéjegs apetitas, padidéjusi prolaktino
koncentracija serume ir ekstrapiramidiniy sutrikimy) vaikams ir paaugliams pasireiské dazniau, o
vieno i8 ju (kraujospiidzio padidéjimo) tyrimy metu suaugusiems nebuvo nustatyta. Taip pat gauta
praneSimy apie vaiky ir paaugliy skydliaukés funkcijos rodikliy pokyc¢ius.

Be to, netirtas ilgalaikio (ilgesnés kaip 26 mén. trukmés) gydymo saugumas augimo ir brendimo
poziiiriu, taip pat nezinomas ilgalaikis poveikis pazintinés funkcijos ir elgesio vystymuisi.
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Placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu vaikams ir paaugliams, sirgusiems Sizofrenija ir
bipolinio sutrikimo manijos faze, ekstrapiramidiniy simptomy dazniau pasireiské vartojant Seroquel
negu vartojant placeba (zr. 4.8 skyriy).

Savizudybé ar mintys apie saviZudybe, ligos klinikinis pasunkéjimas

Depresija yra susijusi su padidéjusia min¢iy apie savizudybe, saves zalojimo ir savizudybés (su
savizudybe susijusiy reidkiniy) rizika. Si rizika ilieka padidéjusi tol, kol pasireiskia reikiminga
remisija. Kelias pirmasias gydymo savaites ar net ilgiau pageréjimo gali nebiiti, todél pacienta reikia
atidziai stebéti, kol pageréjimas pasireiks. Bendros klinikinés patirties duomenimis, ankstyvyju
sveikimo stadijy metu savizudybés pavojus gali buti didesnis. Be to, dél zinomy su gydoma liga
susijusiy rizikos veiksniy gydytojas turi jvertinti galima su savizudybe susijusiu reiSkiniy rizika staiga
nutraukus kvetiapino vartojima.

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

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

Siuo vaistiniu preparatu gydomus pacientus, ypac tuos, kuriems nustatyta didel¢ rizika, reikia atidziai
stebéti, ypac pradedant gydyma ir pakeitus doze. Pacientus ir ju globéjus reikia perspéti, kad stebéty,
ar nepasunkéjo liga, nepasireiské savizudiskas elgesys, neatsirado minc¢iy apie savizudybg ar nejprasty
elgesio pokyciu, o pastebéje tokiy simptomy — nedelsdami kreiptysi i gydytoja.

didziyjy depresijos epizody istikti pacientai, parodé didesng su savizudybe susijusiy reiskiniy rizika
jauniems (iki 25 mety) suaugusiems pacientams vartojant kvetiaping negu vartojant placeba
(atitinkamai 3% ir 0%). Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo didziuoju depresiniu sutrikimu sirge
pacientai, metu su savizudybe susijusiy reiSkiniu pastebéta 2,1% (3/144) kvetiaping ir 1,3% (1/75)
placeba vartojusiy jauny suaugusiy (iki 25 mety) pacienty.

Placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu suaugusiems pacientams, vartojusiems kvetiaping nuo
bipolinio sutrikimo didZiosios depresijos epizody ir didZiojo depresinio sutrikimo, ekstrapiramidiniy
simptomy pasireiské dazniau negu vartojusiems placeba (Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).

Vartojant kvetiaping gali pasireiksti akatizija, kuriai buidingas nemalonus ar varginantis nenustygimas
vietoje ir poreikis judéti, daznai taip pat i§nyksta gebéjimas ramiai sedéti ar stoveéti. Siy sutrikimy
pasireiSkimo tikimybé biina didziausia pirmasias kelias gydymo savaites. PasireiSkus tokiy simptomuy,
dozés didinimas gali buti kenksmingas.

Vélyvoji diskinezija

Pasireiskus vélyvosios diskinezijos poZymiy ir simptomy, svarstytinas Seroquel XR dozés mazinimo
ar jo vartojimo nutraukimo tikslingumas. Pazymétina, kad nutraukus gydyma vélyvoji diskinezija gali
pasunkeéti ar net prasidéti (zr. 4.8 skyriy).

Mieguistumas ir svaigulys

Vartojant kvetiaping gali pasireiksti mieguistumas ir susijusiy simptomy, pvz., sedacija

(zr. 4.8 skyriy). Bipolinés depresijos ir didziojo depresinio sutrikimo gydymo klinikiniy tyrimy metu
mieguistumas dazniausiai pasireikSdavo per pirmasias 3 gydymo dienas ir biidavo nuo lengvo iki
vidutinio. Jeigu bipoline depresija arba didziojo depresinio sutrikimo didziuoju depresijos epizodu
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sergantis pacientas jaucia dideli mieguistuma, jam gali reikéti daznesnio kontakto su gydytoju bent
2 savaites nuo mieguistumo pasireiskimo arba kol jis palengvés, taip pat gali tekti svarstyti gydymo
nutraukimo tikslinguma.

Vartojant kvetiaping gali pasireiksti ortostatiné hipotenzija ir su ja susijgs svaigulys (zr. 4.8 skyriy)
(dazniausiai pradiniu dozés didinimo laikotarpiu, kaip ir mieguistumas). Dél $iy sutrikimy gali
padidéti netycinio susizalojimo (pvz., pargriuvus) rizika, yra senyviems zmonéms, todél pacientams
reikia patarti biiti atsargiems, kol pripras prie galimo $io vaistinio preparato poveikio.

Sirdies ir kraujagysliy ligos

Seroquel XR skiriama atsargiai, jeigu diagnozuota Sirdies ir kraujagysliy liga, smegeny kraujagysliu
liga arba dél kitos priezasties yra padidéjes hipotenzijos pavojus. Kvetiapinas gali sukelti ortostating
hipotenzija, ypac pradiniu dozés didinimo laikotarpiu. Jai pasireiSkus, svarstytinas dozés sumazinimo
ar létesnio jos didinimo tikslingumas. Gretutinémis Sirdies ir kraujagysliy ligomis sergantiems
pacientams doz¢ gali buti tikslinga didinti 1é¢iau.

Traukuliai

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu traukuliy pasireiSkimo daznis Seroquel ir placeba vartojusiems
pacientams nesiskyré. Vis délto anks¢iau traukuliy patyrusiems pacientams §io vaistinio preparato,
kaip ir kity nuo psichozés, rekomenduojama skirti atsargiai (zr. 4.8 skyriy).

Neurolepsinis piktybinis sindromas

Buvo atvejuy, kai, vartojant vaistinius preparatus nuo psichozés (iskaitant kvetiapina, zr. 4.8 skyriy),
iStiko neurolepsinis piktybinis sindromas, kuris kliniskai pasireiskia hipertermija, pakitusia psichika,
raumeny stinguliu, autonominés nervy sistemos nestabilumu ir padidéjusia kreatinkinazés
koncentracija. I§tikus neurolepsiniam piktybiniam sindromui, reikia nutraukti Seroquel XR vartojima
ir atitinkamai gydyti.

Sunki neutropenija

Sunki neutropenija (neutrofily skai¢ius < 0,5 x 10°/1) kvetiapino klinikiniy tyrimy metu pasireigké
nedaznai, dauguma atvejy — po keliy Sio vaistinio preparato vartojimo ménesiy. Aiskaus jos rysio su
doze nenustatyta. Stebint i rinka pateikto kvetiapino poveiki pastebéta, kad nutraukus jo vartojima
leukopenija ir (arba) neutropenija praeina. Galimi neutropenijos rizikos veiksniai yra mazas leukocitu
skaiCius iki gydymo ir vaistiniy preparaty anksciau sukelta neutropenija. Jeigu neutrofily skaicius yra
<1 x 10”/1, reikia nutraukti kvetiapino vartojima, stebéti pacienta dél galimy infekcijos poZzymiy ir
simptomy bei kartoti neutrofily skai¢iaus tyrimus, kol jy pasidarys > 1,5 x 10%/1) (zr. 5.1 skyriu).

Sqveika
Taip pat zr. 4.5 skyriu.

Kartu vartojant stipriai veikiancius kepeny fermenty induktorius (pvz., karbamazeping ar fenitoing),
gerokai sumazéja kvetiapino koncentracija plazmoje, todél gali pakisti jo veiksmingumas. Kepenu
fermenty induktoriu vartojantiems pacientams Seroquel XR skiriama tik tuomet, kai, gydytojo
nuomone, Sio vaistinio preparato palankus poveikis virsija pavoju, kylanti nutraukus kepeny fermenty
induktoriy vartojima. Svarbu kepeny induktoriaus dozg keisti tik palaipsniui, o prireikus vietoje jo
skirti kepeny fermenty neindukuojancio vaistinio preparato, pvz., natrio valproato.

Svoris

Gauta pranesimy apie kvetiapina vartojanciy pacienty svorio prieaugi. Reikia juos sverti ir taikyti
kliniskai biitinas priemones atsizvelgiant | vaistiniy preparaty nuo psichozés vartojimo rekomendacijas
(zr. 4.8 ir 5.1 skyrius)

Hiperglikemija

Aprasyta rety atvejy, kai vartojant kvetiaping pasireiS$ké hiperglikemija ir (arba) pasireiské ar
pasunkéjo cukrinis diabetas (buvo net atvejuy, kai pasireiské ketoacidozé ar koma ir iStiko mirtis,

zr. 4.8 skyriy). Kai kuriais atvejais pries tai buvo gautas praneSimas apie svorio prieaugi (tai gali biiti
rizikos veiksnys). Pacientui rekomenduojamas atitinkamas klinikinis stebéjimas, atsizvelgiant {
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vaistiniy preparaty nuo psichozés vartojimo rekomendacijas. Vaistinius preparatus nuo psichozés,
iskaitant kvetiapina, vartojancius pacientus reikia stebéti dél galimy hiperglikemijos pozymiy ir
simptomy (polidipsijos, poliurijos, polifagijos ir silpnumo). Jei pacientas serga cukriniu diabetu arba
yra §ios ligos rizikos veiksniuy, tai reikia reguliariai tikrinti, ar nepablogéjo gliukozés koncentracijos
kraujyje reguliavimas. Be to, pacientq reikia reguliariai sverti.

Lipidai

Kvetiapino klinikiniy tyrimuy metu pastebéta trigliceriduy, mazo tankio lipoproteiny ir bendro
cholesterolio koncentracijos padidéjimo bei didelio tankio lipoproteiny koncentracijos sumazéjimo
atvejy (zr. 4.8 skyriy). Lipidy koncentracijos pokycius reikia koreguoti atsizvelgiant i klinikinj poreiki.

Metaboliné rizika

Dél klinikiniy tyrimy metu nustatyty kiino svorio, gliukozés koncentracijos kraujyje (zr. skyreli
,Hiperglikemija“) ir lipidy koncentracijos pokyc¢iy manoma, kad atskiriems pacientams gali padidéti
metaboliné rizika, kuria reikia koreguoti atsizvelgiant i klinikini poreiki (taip pat Zr. 4.8 skyriy).

OT pailgéjimas

Vartojant kvetiaping klinikiniy tyrimy metu ir pagal preparato charakteristiky santrauka, nuolatinio
absoliutaus QT intervalo pailgéjimo nepastebéta. Pateikus kvetiaping i rinka, pailgéjegs QT pastebétas
vartojant $i vaistinj preparata terapinémis dozémis (zr. 4.8 skyriy) ir jo perdozavus (Zr. 4.9 skyriy).
Kvetiapino, kaip ir kity vaistiniy preparaty nuo psichozés, atsargiai skiriama pacientams, kurie serga
Sirdies ir kraujagysliy ligomis, arba kuriy Seimos nariams nustatytas pailgéjes QT. Be to, kvetiapino
atsargiai skiriama kartu su koreguota QT intervala ilginanciais vaistiniais preparatais ir neuroleptikais,
ypac senyviems pacientams, taip pat esant igimto ilgo QT sindromui, staziniam Sirdies
nepakankamumui, Sirdies hipertrofijai, hipokalemijai ar hipomagnezemijai (Zr. 4.5 skyriy).

Nutraukimas

Buvo atvejy, kai staiga nutraukus kvetiapino vartojima pasireiské iminiy nutraukimo simptomuy, pvz.,
nemiga, pykinimas, galvos skausmas, viduriavimas, vémimas, galvos svaigimas ir irzlumas. Sio
vaistinio preparato vartojima rekomenduojama baigti palaipsniui, ne greic¢iau kaip per 1-2 savaites
(zr. 4.8 skyriy).

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

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

Netipiniy vaistiniy preparaty nuo psichozés klinikiniy tyrimy metaanalizé parodé, kad senyviems su
demencija susijusia psichoze sergantiems pacientams mirties rizika vartojant Siuos vaistinius
preparatus biina didesné negu vartojant placeba. Dviejuy 10 savai¢iy trukmés placebu kontroliuojamy
kvetiapino klinikiniy tyrimuy, atlikty su ta pacia pacienty populiacija (n = 710, amZziaus vidurkis — 83
metai, diapazonas — 56-99 metai), metu miré 5,5% kvetiaping ir 3,2% placeba vartojusiu pacientu.
Mirties priezastys $iy tyrimy metu buvo jvairios ir atitiko tikétinas Siai pacienty populiacijai.
Priezastinio rysio tarp kvetiapino vartojimo ir senyvy demencija serganciy pacienty miréiy Sie
duomenys nerodo.

Disfagija
Gauta pranesimy apie disfagija (zZr. 4.8 skyriy), pasireiskusia vartojant kvetiapina. Jeigu yra
aspiracinés pneumonijos rizika, kvetiapino skiriama atsargiai.

Veny tromboembolija

Gauta praneSimy apie veny tromboembolija, pasireiSkusia vartojant antipsichozinius vaistinius
preparatus. Be to, juos vartojantiems pacientams daznai biina jgyty veny tromboembolijos rizikos
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veiksniy. Dél to pries skiriant Seroquel XR ir gydymo metu reikia identifikuoti visus galimus veny
tromboembolijos rizikos veiksnius ir imtis profilaktiniy priemoniy.

Papildoma informacija

Kvetiapino vartojimo kartu su divalproeksu ar liciu esant vidutinio sunkumo ir sunkiems manijos
epizodams duomeny yra nedaug, taciau $ie vaistiniy preparaty deriniai buvo toleruojami gerai (zr. 4.8
ir 5.1 skyrius). Turimi duomenys rodo, kad §iy vaistiniy preparaty poveikis po 3 savaiciy biina
suminis.

Laktozé

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

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Atsizvelgiant { pagrindini kvetiapino poveikj centrinei nervy sistemai, kartu su kitais centrinio veikimo
vaistiniais preparatais ir alkoholiniais gérimais Seroquel XR vartotinas atsargiai.

Citochromas P450 (CYP) 3A4 yra pagrindinis nuo citochromo P450 priklausomo kvetiapino
metabolizmo fermentas. Saveikos tyrimo metu sveikiems savanoriams kartu su kvetiapinu (25 mg)
vartojant CYP3 A4 inhibitoriy ketokonazola, kvetiapino AUC (plotas po koncentracijos kreive)
padidéjo 5-8 kartus, todél kartu su CYP3A4 inhibitoriais kvetiapino vartoti negalima. Be to, vartojant
kvetiaping nerekomenduojama gerti greipfruty sulciy.

Daugelio doziy tyrimo, atlikto su pacientais, metu tirta iki kepeny fermenty induktoriaus
karbamazepino ir kartu su juo vartoto kvetiapino farmakokinetika. Kartu vartojant karbamazepina,
reik§mingai padidéjo kvetiapino klirensas, vidutiniskai 13% (lyginant su susidarancia vartojant
kvetiaping atskirai) sumazéjo jo sisteminé ekspozicija (AUC); poveikis kai kuriems pacientams buvo
stipresnis. D¢l tokios sgveikos gali sumaZzéti kvetiapino koncentracija plazmoje ir pakisti Seroquel XR
veiksmingumas. Kartu vartojant kita mikrosominiy fermenty induktoriy fenitoina, kvetiapino klirensas
padidéjo net 450 %. Kepeny fermenty induktoriy vartojantiems pacientams Seroquel XR skiriama tik
tuomet, kai, gydytojo nuomone, $io vaistinio preparato palankus poveikis virsija pavoju, kylanti
nutraukus kepeny fermenty induktoriy vartojima. Svarbu kepeny induktoriaus dozg keisti tik
palaipsniui, o prireikus vietoje jo skirti kepeny fermenty neindukuojancio vaistinio preparato, pvz.,
natrio valproato (Zr. 4.4 skyriy).

Kartu vartojami antidepresantai imipraminas (CYP2D6 inhibitorius) ar fluoksetinas (CYP3A4 ir
CYP2D6 inhibitorius) reikSmingos itakos kvetiapino farmakokinetikai neturi.

Kartu vartojami vaistiniai preparatai nuo psichozés risperidonas ar haloperidolis reikSmingos itakos
kvetiapino farmakokinetikai neturi. Kartu vartojant tioridazina, kvetiapino klirensas padidéjo mazdaug
70%.

Kartu vartojamas cimetidinas itakos kvetiapino farmakokinetikai neturéjo.

Kartu vartojamas kvetiapinas itakos licio farmakokinetikai netur¢jo.

Kartu vartojami natrio valproatas ir kvetiapinas kliniskai reikSmingos itakos vienas kito
farmakokinetikai neturéjo.

Formaliy saveikos su daZnai vartojamais Sirdies ir kraujagysliy sistema veikianciais vaistiniais
preparatais tyrimy neatlikta.

Kartu su vaistiniais preparatais, kurie trikdo elektrolity pusiausvyra arba ilgina QT intervala,
kvetiapino skiriama atsargiai.
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4.6 NésStumo ir Zindymo laikotarpis

Ar saugu ir veiksminga vartoti kvetiaping néStumo laikotarpiu, nenustatyta. Tyrimy su gyviinais metu
kenksminga poveiki rodan¢iy duomeny negauta, taciau galimas poveikis vaisiaus akims netirtas. Dél
to nés¢iosioms Seroquel XR skiriama tik tada, kai laukiamas palankus poveikis virsija galima pavoju.
Kvetiaping vartojus né$¢ioms moterims, naujagimiams pastebéta nutraukimo simptomy.

Kiek kvetiapino i$skiriama su moters pienu nezinoma, todél Seroquel XR vartojan¢ioms moterims
zindyti nerekomenduojama.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Atsizvelgiant | pagrindinj kvetiapino poveiki centrinei nervy sistemai manoma, kad $is vaistinis
preparatas gali trikdyti veikla, kuriai reikia sutelkto démesio. D¢l to pacientui reikia patarti, kad
nevairuoty ir nevaldyty mechanizmy, kol paaiskés jo individualus jautrumas §io vaistinio preparato
poveikiui.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausios kvetiapino nepageidaujamos reakcijos i vaista (NRV) yra mieguistumas, galvos
svaigimas, sausa burna, lengva astenija, viduriy uzkietéjimas, tachikardija, ortostatiné hipotenzija ir
dispepsija.

Vartojant kvetiaping, kaip ir kitus vaistinius preparatus nuo psichozés, yra buve svorio prieaugio,
sinkopés, neurolepsinio piktybinio sindromo, leukopenijos, neutropenijos ir periferinés edemos atveju.

NRYV, susijusiy su kvetiapino vartojimu, daznis nurodomas Zemiau pateikiamoje lenteléje laikantis
Medicinos moksly tarptautiniy organizaciju tarybos (CIOMS) rekomendaciju (CIOMS III darbo
grupé, 1995).

Nepageidaujami reiSkiniai pagal dazni sugrupuoti taip: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo

> 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10000 iki < 1/1000),
labai reti (< 1/10 000).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Dazni: leukopenija '
Nedazni: eozinofilija, trombocitopenija
Daznis nezinomas: neutropenija '

Imuninés sistemos sutrikimai
Nedazni: padidéjgs jautrumas
Labai reti: anafilaksiné reakcija °

Endokrininiai sutrikimai
Nedazni: hiperprolaktinemija '°

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dazni: padidéjgs apetitas

Labai reti: cukrinis diabetas *>°

Psichikos sutrikimai
Dazni: sapny anomalijos ir nakties koSmarai
mintys apie savizudybe ir savizudiskas elgesys *

Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni: galvos svaigimas “'7, mieguistumas > '/, galvos skausmas
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Dazni: sinkopé !
ekstrapiramidiniai sutrikimai '

dizatrija
Nedazni: traukuliai ', neramiy koju sindromas, vélyvoji diskinezija b6
Sirdies sutrikimai
Dazni: tachikardija *
Akiy sutrikimai
Dazni: nerySkus matymas
Kraujagysliy sutrikimai
Dazni: ortostatiné hipotenzija * !’
Reti: veny tromboembolija '
Kvépavimo sistemos, kriitinés lqstos ir tarpusienio sutrikimai
Dazni: rinitas
Virskinimo trakto sutrikimai
Labai dazni: sausa burna
Dazni: viduriy uzkietéjimas, dispepsija
Nedazni: disfagija ®
Kepeny ir tulZies sistemos sutrikimai
Reti: gelta °, hepatitas °
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai reti: angioneuroziné edema °, Stevenso ir DZonsono sindromas °

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai
Reti: priapizmas, galaktor¢ja

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: nutraukimo simptomai - '°
Dazni: lengva astenija, periferiné¢ edema, irzlumas
Reti: neurolepsinis piktybinis sindromas '
Tyrimai
Labai dazni padidéjusi trigliceridy koncentracija serume '’

padidéjusi bendro (ypa¢ MTL) cholesterolio koncentracija '?,
sumazéjusi DTL cholesterolio koncentracija '*, svorio prieaugis ’

Dazni: padidéjusi transaminaziy (ALT, AST) koncentracija serume’,
sumazéjes neutrofily skaicius, iki hiperglikeminés padidéjusi
gliukozés koncentracija ’

Nedazni: padidéjusi gama-GT koncentracija >,
sumazéjes trombocity skai¢ius 4, pailgéjes QT intervalas >
Reti padidéjusi kreatinkinazés koncentracija kraujyje 13

' Zr. 4.4 skyriu.

? Gali pasireikti mieguistumas, ypa¢ per pirmasias dvi gydymo savaites. Toliau vartojant kvetiapina,
jis dazniausiai praeina.

? Kai kuriems kvetiapina vartojusiems pacientams nustatytas nesimptominis transaminaziy (ALT,
AST) ar gama-GT koncentracijos serume padidéjimas. Kvetiaping vartojant toliau, $iy fermenty
koncentracijos paprastai sunormalédavo.
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* Kvetiapinas, kaip ir kiti o, adrenoreceptorius blokuojantys vaistiniai preparatai nuo psichozés, daznai
gali sukelti ortostating hipotenzija, pasireiskiancia galvos svaigimu, tachikardija ir (kai kuriems
pacientams) sinkope, ypa¢ pradiniu dozés didinimo laikotarpiu (Zr. 4.4 skyriy).

> Labai retais atvejais uzfiksuotas esamo cukrinio diabeto pasunkéjimas.

6 Siy nepageidaujamy reakciju daznis apskaiGiuotas remiantis tik duomenimis, gautais patiekus i rinka
Seroquel greito atpalaidavimo formas.

" Bent viena karta nustatyta gliukozés koncentracija kraujyje nevalgius > 126 mg/dl (= 7 mmol/l) arba
kitu laiku > 200 mg/dl (= 11,1 mmol/l).

¥ Vartojant kvetiaping disfagija pasireiké dazniau nei vartojant placeba tik bipolinés depresijos
klinikiniy tyrimy metu.

?> 7 % palyginus su svoriu iki gydymo. DaZniausiai pasitaiko pirmosiomis gydymo savaitémis.

' Trumpalaikiy placebu kontroliuojamy monoterapijos klinikiniy tyrimy metu vertinant nutraukimo
simptomus, dazniausiai pastebéta nemiga, pykinimas, galvos skausmas, viduriavimas, vémimas,
galvos svaigimas ir irzlumas. Siy reakcijy daznis reik§mingai sumazéjo per savaite po vaistinio
preparato vartojimo nutraukimo.

"' Bent viena karta nustatyta trigliceridy koncentracija > 200 mg/dl (> 2,258 mmol/l) (18 mety ir
vyresniems pacientams) arba > 150 mg/dl (> 1,694 mmol/l) (jaunesniems kaip 18 mety pacientams).
"2 Bent vieng karta nustatyta cholesterolio koncentracija > 240 mg/dl (= 6,2064 mmol/I) (18 mety ir
vyresniems pacientams) arba > 150 mg/dl (> 5,172 mmol/l) (jaunesniems kaip 18 mety pacientams).
Labai daznai nustatyta MTL cholesterolio koncentracija > 30 mg/dl (= 0,769 mmol/l). Vidutinis
pokytis pacientams, kuriems ji padidéjo, buvo 41,7 mg/dl (= 1,07 mmol/1).

3 7r. teksta Zemiau.

' Bent viena karta nustatytas trombocity kiekis < 100 x 10° litre.

"> Remiantis klinikiniy tyrimy metu gautais pranesimais apie kreatinkinazés koncentracijos kraujyje
padidéjima kaip nepageidaujama reiskinj, nesusijusi su piktybiniu neurolepsiniu sindromu.

'®Bet kuriuo laiku nustatyta prolaktino koncentracija vyresniems kaip 18 mety pacientams vyrams

> 20 pg/l (> 869,56 pmol/l), moterims > 30 pg/l (> 1304,34 pmol/l).

"Dél to pacientas gali pargriiti.

'8 Bet kuriuo laiku nustatyta DTL cholesterolio koncentracija vyrams < 40 mg/dl (1,025 mmol/l),
moterims < 50 mg/dl (1,282 mmol/l).

" Iskaiéiuoti pacientai, kuriy koreguotas QT intervalas, buves < 450 msek. trukmés, pailgéjo

> 30 msek. ir pasidaré¢ > 450 msek. Placebu kontroliuojamy kvetiapino tyrimy metu vidutinis pokytis
ir pacienty, kuriems nustatytas klinikai reikSmingas pailgéjimas, procentas kvetiapino ir placebo
grupése buvo panasus.

0 Pranesimy apie mintis apie savizudybe ir savizudiska elgesi gauta vartojant Seroquel XR ar netrukus
po jo vartojimo (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

21 7r.5.1 skyriy.

Aprasyta atvejy, kai vartojant neuroleptikus pailgéjo QT intervalas, pasireiské skilveliy aritmija, iStiko
staigi mirtis dél neaiskios prieZasties, sustojo Sirdis, prasidéjo torsades de pointes tipo aritmija. Tokie
poveikiai laikomi biidingais §iai vaistiniy preparaty grupei.

Kvetiapina vartojantiems pacientams nustatytas nezymus, nuo dozés priklausomas skydliaukés
hormony (ypac bendro ir laisvo T4) koncentracijos sumazéjimas. Labiausiai bendro ir laisvo Ty
koncentracijos sumazédavo per pirmasias 2-4 Seroquel vartojimo savaites, ji vartojant ilgai toliau jos
nemazédavo. Nutraukus Seroquel vartojima (nepriklausomai nuo jo trukmés), poveikis bendro ir
laisvo T, koncentracijai beveik visais atvejais iSnykdavo. Maziau ryskus bendro ir atvirkstinio T
koncentracijuy sumazéjimas pastebétas tik vartojant §j vaistinj preparata didesnémis dozémis.
Skydliaukés hormonus prijungiancio globulino koncentracija nekito, reciprokinio skydliauke
stimuliuojancio hormono koncentracijos padidéjimo dauguma atvejy nenustatyta. Duomeny apie
kvetiapino sukeliama kliniskai reikSminga hipotirozg negauta.

Vaikai ir paaugliai (10-17 mety)

Vaikams ir paaugliams badingos tokios pa¢ios NRV kaip auk$¢iau apragytos suaugusiems. Zemiau
pateikiamoje lenteléje nurodytos NRV, kuriy vaikams ir paaugliams (10-17 mety) pasireiskia dazniau
negu suaugusiems, ir tos, kuriy suaugusiems nenustatyta.
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Nepageidaujamy reiskiniy daznis apibiidinamas taip: labai daznai (> 1/10), daznai (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznai (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retai (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retai
(< 1/10000).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai daznai: padidéjes apetitas

Tyrimai

Labai daZnai: padidéjusi prolaktino koncentracija ', padidéjes kraujospadis
Nervy sistemos sutrikimai

Labai daZnai: ekstrapiramidiniai simptomai *

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Daznai: irzlumas *

" Bet kuriuo laiku pacientams iki 18 mety nustatyta prolaktino koncentracija: > 20 pg/l

(> 869,56 pmol/l) berniukams, > 26 pg/l (> 1130,428 pmol/l) mergaitéms. Maziau kaip 1% pacienty
nustatyta prolaktino koncentracija > 100 ug/I.

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

3 7r.5.1 skyriu.

* Pastaba: daznis toks pats kaip suaugusiems, tatiau klinikiné reik§mé vaikams ir paaugliams gali biiti
kitokia.

4.9 Perdozavimas

Gautas praneSimas apie mirtj, iStikusia klinikiniy tyrimy metu po iminio perdozavimo pavartojus
13,6 g, ir mirties atvejus nuo 6 g perdozuoto vieno Seroquel, kai jis buvo jau pateiktas ji i rinka. Vis
délto buvo pranesimu apie iSgyvenima po gerokai didesniy timiniu perdozavimy (pavartojus net iki
30 g). Seroquel pasirodzius rinkoje, gauta paneSimy apie labai retus atvejus, kai dél vien $io vaistinio
preparato perdozavimo iStiko koma ar mirtis arba pailgéjo QT intervalas.

Pacientams, sergantiems sunkiomis Sirdies ir kraujagysliy ligomis, perdozavimo komplikaciju pavojus
gali buti didesnis (Zr. 4.4 skyriuje ,,Sirdies ir kraujagysliy ligos®).

Apibendrinant galima teigti, kad pastebétieji apsinuodijimo pozymiai ir simptomai (mieguistumas,
sedacija, tachikardija, hipotenzija) buvo sustipréjusio veikliosios medziagos farmakologinio poveikio
pasekmés.

Specifinio priesnuodzio kvetiapinui néra. Esant sunkiy pozymiuy, reikia atsizvelgti { keliy vaistiniy
preparaty pavartojimo galimybe ir intensyviai gydyti: uztikrinti bei palaikyti kvépavimo taky
praeinamuma, pakankama oksigenacija ir plauciy ventiliacija, stebéti bei palaikyti Sirdies ir
kraujagysliy sistemos veikla. Rezorbcijos trikdymo perdozavus poveikis netirtas, taciau gali biiti
tikslinga i$plauti skrandj (jei imanoma, per valanda po perdozavimo), taip pat gali buti tikslinga duoti
gerti aktyvintosios anglies.

Pacientui, kol atsigaus, reikia atidzios gydytojo prieziliros ir steb&jimo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo psichozés, diazepinai, oksazepinai ir tiazepinai.
ATC kodas — NOSA HO4

Veikimo mechanizmas
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Kvetiapinas yra netipinis vaistinis preparatas nuo psichozés. Kvetiapinas ir zmogaus plazmoje
randamas aktyvus metabolitas norkvetiapinas saveikauja su daugelio neuromediatoriy receptoriais.
Kvetiapinas ir norkvetiapinas turi afiniteta smegeny serotonino SHT; bei dopamino D, ir D,
receptoriams. Manoma, kad toks antagonizmo receptoriams derinys, kai selektyvumas SHT,
receptoriams yra didesnis negu D,, itakoja Seroquel klinikines antipsichozines savybes ir silpnesnj
negu tipiniy vaistiniy preparaty nuo psichozés nepageidaujama poveiki ekstrapiramidinei sistemai. Be
to, norkvetiapinas turi didelj afiniteta norepinefrino perneséjui, o kvetiapinas ir norkvetiapinas — dideli
afinitetg histaminerginiams ir o; adrenerginiams receptoriams bei mazesni — o, adrenerginiams ir
serotonino SHT A receptoriams. Reik§mingo afiniteto muskarino ir benzodiazepiny receptoriams
kvetiapinas neturi.

Farmakodinaminis poveikis

Kvetiapino poveiki rodo antipsichozinio veikimo méginiai, pvz., vengimo salyginio reflekso.
Kvetiapinas taip pat blokuoja dopamino agonisty veikima, vertinama pagal elgesio arba
elektrofiziologinius poky¢ius, ir didina dopamino metabolito koncentracijas (tai yra D, receptoriy
blokavimo neurocheminis rodiklis).

Atliekant nepageidaujamo poveikio ekstrapiramidinei sistemai ikiklinikinius tyrimus, nustatytas
netipinio (kitokio negu standartiniy vaistiniy preparaty nuo psichozés) pobiidzio kvetiapino veikimas.
Ilgai vartojamas kvetiapinas nesukelia per didelio dopamino D, receptoriy jautrumo. D, receptorius
blokuojancios kvetiapino dozés sukelia tik silpna katalepsija. Ilgai vartojamas kvetiapinas selektyviai
veikia limbing sistema, sukeldamas depoliarizacing mezolimbinés (bet ne nigrostriatinés) sistemos
dopamino turin¢iy neurony blokada. Trumpai ir ilgai vartojamas kvetiapinas sukelia minimaly
distonijas skatinantj poveiki haloperidoliu jjautrintoms ar anks¢iau negavusioms vaistiniy preparaty
Cebus bezdzionéms (Zr. 4.8 skyriy).

Klinikinis veiksmingumas

Sizofrenija

Seroquel XR veiksmingumas §izofrenijai gydyti jirodytas vienu 6 savaiciy trukmés placebu
kontroliuojamu tyrimu su pacientais, kuriems Sizofrenija diagnozuota pagal DSM-1V kriterijus, ir
vienu aktyvios kontrolés vieno vaistinio preparato keitimo kitu (greito atpalaidavimo Seroquel i
Seroquel XR) tyrimu su kliniskai stabilia Sizofrenija sirgusiais pacientais, kurie gydési ambulatorijoje.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis placebu kontroliuojamo tyrimo metu buvo PANSS suminio
rodmens pokytis lyginant nustatytaji iki tyrimo ir paskutinés apziiiros metu. Seroquel XR 400 mg,
600 mg ir 800 mg paros dozés palengvino psichozés simptomus statistikai reik§mingai labiau
placebas, 600 mg ir 800 mg paros doziy poveikis buvo stipresnis negu 400 mg.

6 savaiciy trukmés aktyvios kontrolés vieno vaistinio preparato keitimo kitu tyrimo metu pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems nustatytas vaistinio preparato neveiksmingumas (t.y.
nutraukiusiy jo vartojima dél neveiksmingumo arba suminiam PANSS rodikliui padidéjus > 20% per
laikotarpi nuo jtraukimo i viena i$ tyrimo grupiy iki bet kurio vizito), procentas. Pacientams, kuriy
biklé buvo stabilizuota vartojant 400-800 mg greito atpalaidavimo Seroquel per para, ] vaistini
preparata pakeitus atitinkama vienu kartu iSgeriama Seroquel XR paros doze, veiksmingas poveikis
i§liko.

Ilgalaikio tyrimo metu stabilia Sizofrenija sirgg pacientai 16 savaiciy vartojo Seroquel XR
palaikomajam gydymui. Lygos atkry¢iui i§vengti Seroquel XR buvo veiksmingesnis uz placeba.
Apskaiciuota, kad atkrycio per 6 gydymo ménesius rizika Seroquel XR grupés pacientams buvo
14,3%, placebo — 68,2%. Vidutiné dozé buvo 669 mg. Seroquel XR vartojus iki 9 mén. (mediana —

7 mén.), naujy su Sio vaistinio preparato saugumu susijusiy duomeny negauta. Ypac paZymétina, kad
po ilgalaikio Seroquel XR vartojimo nepadaugéjo pranesSimuy apie nepageidaujamus ekstrapiramidinés
sistemos reiskinius ir svorio pricaugi.

Bipolinis sutrikimas
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Dviejuy monoterapijos tyrimy metu Seroquel veiksmingiau negu placebas palengvino manijos
epizodais (nuo vidutinio sunkumo iki sunkiy) sirgusiy pacienty manijos simptomus po 3 ir 12 gydymo
savaiciy. ReikSmingai geresni Seroquel XR veiksminguma negu placebo parodé¢ papildomas 3 savaiciy
trukmés tyrimas skiriant jo 400-800 mg (vidutiniSkai — apie 600 mg) paros doze¢. Kvetiapino vartojimo
kartu su divalproeksu ar liciu vidutinio sunkumo ir sunkiems manijos epizodams gydyti po 3 ir

6 gydymo savai¢iy duomeny turima nedaug, taciau Sie vaistiniy preparaty deriniai buvo toleruojami
gerai. Gauti duomenys parodé sumini poveiki po 3 savaiciy, taciau kito tyrimo duomenys suminio
poveikio po 6 savaiciy neparodé.

Klinikinio tyrimo metu 300 mg Seroquel XR per para veiksmingiau negu placebas sumazino I ar 11
tipo bipolinio sutrikimo depresijos epizodais sirgusiu pacienty bendraji MADRS (Montgomery-
Asberg depresijos vertinimo skalés) rodikl;.

Keturiy papildomy 8 savaiciy trukmés klinikiniy tyrimy metu 300 mg ir 600 mg Seroquel IR (greito
atpalaidavimo) per para reik§mingai labiau uz placeba palengvino I ar II tipo bipolinio sutrikimo
depresijos epizodus (nuo vidutinio sunkumo iki sunkiy) pagal atitinkamus veiksmingumo rodiklius —
vidutini MADRS pageréjima ir reakcija, apibiidinama kaip MADRS bendrojo rodiklio pageréjimas
bent 50% palyginus su buvusiu iki gydymo. 300 mg ir 600 mg Seroquel IR vartojusiems pacientams
nustatyto poveikio rySkumas nesiskyreé.

Dvieju i8 Siy tyrimy testinés fazés metu ilgalaikio gydymo poveikis pacienty, kuriems pasireiske
reikiama reakcija vartojant 300 mg ar 600 mg Seroquel IR, depresijos simptomams buvo
veiksmingesnis negu placebo, taciau geresnio poveikio manijos simptomams nenustatyta.

Dviejy atkrycio iSvengimo tyrimy metu buvo vertinamas kvetiapino ir nuotaikos stabilizatoriy deriniy
poveikis. Pacientams, sirgusiems manijos, depresijos ar misriais nuotaikos sutrikimo epizodais,
nuotaikos stabilizatoriy ir kvetiapino deriniy poveikis laikotarpio iki bet kokio nuotaikos sutrikimo
(manijos, depresijos arba misraus) reiskinio atkrycio trukmei buvo pranaSesnis negu nuotaikos
stabilizatoriy monoterapijos. Vartota 400-800 mg kvetiapino paros dozé, padalinta i dvi vienkartines,
kartu su li¢iu arba valproatu.

Vieno ilgalaikio (iki 2 mety trukmés gydymo) tyrimo metu tirta atkryc¢io profilaktika pacientams,
patyrusiems manijos, depresijos ar misriy nuotaikos sutrikimy epizody. Vartojant kvetiapina,
laikotarpis iki bet kokio nuotaikos sutrikimo reiSkinio (manijos, miSraus ar depresinio) atkryc¢io I tipo
bipoliniu sutrikimu sergantiems pacientams truko ilgiau negu vartojant placeba. Kuri nors nuotaikos
reiskinj patyré 91 (22,5%) kvetiapino grupés, 208 (51,5%) placebo grupés ir 95 (26,1%) li¢io grupés
pacientai. Palyginus pacienty, kuriems pradinis gydymas kvetiapinu sukélé palanky poveiki, duomenis
toliau vartojus §i vaistini preparatg ir ji pakeitus li¢io preparatu nenustatyta, kad toks pakeitimas duoty
papildomos naudos atkrycio profilaktikai.

Didziosios depresijos epizodai, susij¢ su didZiuoju depresiniu sutrikimu

1 2 trumpalaikius (6 savaiciy trukmés) tyrimus jtraukti pacientai, kuriems bent vieno antidepresanto
poveikis buvo nepakankamas. Seroquel XR 150 mg ir 300 mg paros dozés, skirtos papildomai su
toliau vartotu antidepresantu (amitriptilinu, bupropionu, citalopramu, duloksetinu, escitalopramu,
fluoksetinu, paroksetinu, sertralinu arba venlafaksinu), palengvino depresijos simptomus labiau negu
atskirai vartotas antidepresantas vertinant pagal MADRS bendrojo rodiklio pageréjima (maziausiy
kvadraty metodu apskaiciuotas 2-3,3 punkty vidutinis pokytis palyginus su pokyc¢iu vartojant placeba).

Ilgalaikio vartojimo kartu su kitais vaistiniais preparatais veiksmingumas ir saugumas didziuoju
depresiniu sutrikimu sergantiems pacientams neistirti, taciau istirtas ilgalaikés monoterapijos

veiksmingumas ir saugumas suaugusiems pacientams (Zr. zemiau).

Atlikti Zemiau apraSyti monoterapijos Seroquel XR tyrimai, ta¢iau Seroquel XR vartojamas tik
gydymui kitais vaistiniais preparatais papildyti.

3 i§ 4 trumpalaikiy (iki 8 savaiciy trukmés) monoterapijos tyrimy parodé, kad Seroquel XR 50 mg,
150 mg ir 300 mg paros dozés yra veiksmingesnés uz placeba didZiuoju depresiniu sutrikimu
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sergan¢iy pacienty depresijos simptomams palengvinti vertinant pagal MADRS bendrojo rodiklio
pageréjima (maziausiy kvadraty metodu apskai¢iuotas 2-4 punkty vidutinis pokytis vartojant Seroquel
XR palyginus su pokyciu vartojant placeba).

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

Trumpalaikio (9 savaiCiy trukmés) tyrimo, kuriame dalyvavo didziuoju depresiniu sutrikimu sirge
senyvi (66-89 mety) pacientai, nesirge demencija, metu 50-300 mg ribose koreguojama Seroquel XR
paros dozé palengvino depresijos simptomus labiau uz placeba vertinant pagal MADRS bendrojo
rodiklio pageré¢jima (maziausiy kvadraty metodu apskaiciuotas minus 7,54 punkto vidutinis pokytis
vartojant Seroquel XR palyginus su poky&iu vartojant placeba). Sio tyrimo metu i Seroquel XR grupe
randomizuoti pacientai pirmasias 3 dienas vartojo 50 mg per para; priklausomai nuo klinikinés
reakcijos ir vaistinio preparato toleravimo, ketvirta diena dozé galéjo biiti didinama iki 100 mg per
para, aStuntg diena — iki 150 mg per para ir véliau — iki 300 mg per para. Vidutiné Seroquel XR paros
dozé buvo 160 mg. 1 karta per para vartojama Seroquel XR senyvi pacientai toleravo panasiai kaip
jaunesni (18-65 mety) suaugusieji, skyrési tik ekstrapiramidiniy simptomy pasireiSkimo daznis

(zr. 4.8 skyriy ir ,,Klinikinis saugumas‘ zemiau). 19% randomizuoty pacienty buvo vyresni kaip

75 mety.

Klinikinis saugumas

Trumpalaikiy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo Sizofrenija ir bipolinio
sutrikimo manijos faze sirgg pacientai, metu suminis ekstrapiramidiniy simptomy pasireiskimo daznis
vartojant kvetiaping ir placeba buvo panasus (Sizofrenija sergantiems pacientams 7,8% vartojant
kvetiaping ir 8% vartojant placeba, bipolinio sutrikimo manijos faze sergantiems pacientams
atitinkamai — 11,2% ir 11,4%). Trumpalaikiy placebu kontroliuvojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose
dalyvavo didziuoju depresiniu sutrikimu ir bipolinio sutrikimo depresijos faze sirgg pacientai, metu
ekstrapiramidiniy simptomy vartojant kvetiapina pasireiSké dazniau negu vartojant placeba.
Trumpalaikiy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo bipolinio sutrikimo
depresijos faze sirgg pacientai, metu suminis ekstrapiramidiniy simptomy pasireiskimo daznis
vartojant kvetiaping buvo 8,9%, vartojant placeba — 3,8%. Trumpalaikiy placebu kontroliuojamy
monoterapijos klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo didziuoju depresiniu sutrikimu sirgg pacientai,
metu suminis ekstrapiramidiniy simptomy pasireiskimo daznis vartojant Seroquel XR buvo 9%,
vartojant placeba — 2,3%. Atskiry nepageidaujamy reiSkiniy (pvz., akatizija, ekstrapiramidinis
sutrikimas, drebulys, diskinezija, distonija, nenustygimas, nevalingi raumeny susitraukimai,
psichomotorinis hiperaktyvumas ir raumeny sustingimas) nepasireiské daugiau kaip 4% né vienos
grupés pacienty, sirgusiy bipolinio sutrikimo depresijos faze ar didZiuoju depresiniu sutrikimu.

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

Atliekant ilgesnés trukmés atkryc¢io profilaktikos tyrimus po 4-36 savaiCiy atviro periodo, kurio metu
pacientai vartojo kvetiapina, buvo randomizuoto gydymo nutraukimo laikotarpis, kurio metu pacientai
buvo randomizuojami vartoti kvetiapina arba placeba. Vartoti kvetiapina randomizuoty pacienty
vidutinis svorio prieaugis per atvira perioda buvo 2,56 kg, iki randomizuoto periodo 48-o0s savaités
pabaigos jie priaugo vidutiniskai 3,22 kg (palyginus su svoriu atviro periodo pabaigoje). Vartoti
placeba randomizuoty pacienty vidutinis svorio prieaugis per atvira perioda buvo 2,39 kg, iki
randomizuoto periodo 48-o0s savaités pabaigos jie priaugo vidutiniskai 0,89 kg (palyginus su svoriu
atviro periodo pabaigoje).
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Atlikti placebu kontroliuojami tyrimai, kuriuose dalyvavo senyvi pacientai, sirge su demencija
susijusia psichoze. Nepageidaujamy smegeny kraujagysliy reiskiniy daznis per 100 paciento mety
vartojant kvetiaping nebuvo didesnis negu vartojant placeba.

Atliekant placebu kontroliuojamus monoterapijos tyrimus, gydymo metu neutrofily skaic¢ius < 1,5 x
10°/1 bent karta nustatytas 1,72% kvetiapina ir 0,73% placeba vartojusiy pacienty, kuriems jy skai¢ius
iki gydymo buvo > 1,5 x 10%/1. Visy klinikiniy tyrimu metu (iskaitant placebu kontroliuojamus, atvirus
ir su aktyvaus gydymo lyginamaja grupe, skai¢iuojant pacientus, kuriems neutrofily skaicius iki
gydymo buvo > 1,5 x 10%/1) neutrofily skai¢ius < 0,5 x 10°/1 bent karta nustatytas 0,21% kvetiaping ir
0% placeba vartojusiy pacienty, > 0,5 x 10%/1 ir < 1 x 10°/1 — atitinkamai 0,75% ir 0,11% pacienty.

Vaikai ir paaugliai (10-17 mety)

Seroquel veiksmingumas ir saugumas manijai gydyti tirti atliekant 3 savaiciy trukmés placebu
kontroliuojama tyrima (n = 284, dalyvavo 10-17 mety pacientai i§ JAV). Apie 45% tyrime
dalyvavusiy pacienty taip pat buvo diagnozuotas démesio trikumo hiperaktyvumo sutrikimas. Be to,
atliktas 6 savaiCiy trukmés placebu kontroliuojamas Sizofrenijos gydymo tyrimas (n = 222, dalyvavo
13-17 mety pacientai). | abu tyrimus nebuvo itraukta pacienty, kuriems anks¢iau buvo nustatytas
Seroquel neveiksmingumas. Gydymas Seroquel buvo pradedamas nuo 50 mg per para, antra dieng
dozé buvo didinama iki 100 mg per para, véliau — iki tikslinés (manija sergantiems pacientams —
400-600 mg, sizofrenija — 400-800 mg per para) pridedant po 100 mg per para, o paros dozg padalijant
1 2-3 vienkartines.

Manijos tyrimo metu YMRS (Young Mania Rating Scale — jauno amziaus pacienty manijos vertinimo
skal¢€) bendrojo rodiklio vidutinis pokytis (aktyvus gydymas minus placebas) palyginus su buvusiu iki
gydymo, apskaiCiuotas maziausiy kvadraty metodu, buvo minus 5,21 vartojant 400 mg ir minus 6,56 —
vartojant 600 mg Seroquel per para. Reakcija (YMRS pageréjimas > 50%) pasireiské 64% 400 mg,

58 % 600 mg Seroquel per para ir 37% placeba vartojusiy pacienty.

Sizofrenijos tyrimo metu PANSS (Positive and Negative Syndrome Scale — pozityviy ir negatyviy
sindromy skalé) bendrojo rodiklio vidutinis pokytis (aktyvus gydymas minus placebas) palyginus su
buvusiu iki gydymo, apskaiciuotas maziausiy kvadraty metodu, buvo minus 8,16 vartojant 400 mg ir
minus 9,29 — vartojant 800 mg Seroquel per para. Nei maza (400 mg per parg), nei didelé (800 mg per
para) kvetiapino dozé nesukélé geresnio negu placebas poveikio vertinant pagal procenta pacientuy,
kuriems pasireiské reakcija, apibiidinama kaip PANSS bendrojo rodiklio sumaz¢jimas > 30%. Vis
délto pazymétina, kad reakcija nustatyta mazesniam didesnés dozés manijos ir Sizofrenijos gydymo
grupiu pacienty skaiciui.

Duomeny apie poveikio palaikyma ar atkrycio profilaktika §ios amziaus grupés pacientams néra.

Papildomy saugumo duomeny gauta trumpalaikiy tyrimy metu pradéta gydyma tesiant 26 savaiciy
trukmés atviro tyrimo (pacienty n = 380) metu skiriant 400-800 mg Seroquel per para. Gauta
praneSimy apie padidéjusi vaiky ir paaugliy kraujosptdi. Be to, vaikams ir paaugliams dazniau negu
suaugusiems nustatytas padidéjes apetitas, ekstrapiramidiniy simptomy ir padidéjusi prolaktino
koncentracija serume (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Ekstrapiramidiniai simptomai

Trumpalaikio placebu kontroliuojamo monoterapijos tyrimo, kuriame dalyvavo §izofrenija sirge
13-17 mety paaugliai, metu bendrai ekstrapiramidiniy simptomy pasireiskeé 12,9% kvetiaping ir 5,3%
placeba vartojusiu pacienty, taciau atskiry nepageidaujamy reiskiniu (pvz., akatizija, drebulys,
ekstrapiramidinis sutrikimas, hipokinezé, nenustygimas, psichomotorinis hiperaktyvumas, raumeny
sustingimas, diskinezija) nepasireiské daugiau kaip 4,1 % né vienos gydymo grupés pacienty.
Trumpalaikio placebu kontroliuojamo monoterapijos tyrimo, kuriame dalyvavo bipolinio sutrikimo
manijos faze sirge 10-17 mety vaikai ir paaugliai, metu bendrai ekstrapiramidiniy simptomuy pasireiské
3,6% kvetiaping ir 1,1% placeba vartojusiu pacienty. Atliekant ilgalaikij tyrima su §izofrenija ir
bipolinio sutrikimo manijos faze serganciais pacientais, bendrai ekstrapiramidiniy simptomy gydymo
metu pasireiske 10% ju.
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Svorio prieaugis

Su pediatrinio (10-17 mety) amziaus pacientais atlikty trumpalaikiy klinikiniy tyrimy metu 17%
kvetiaping ir 2,5% placeba vartojusiy pacienty priaugo > 7% kiino svorio. Kiino masés indekso
padidéjimas, koreguotas pagal normaly ilgalaiki augima, buvo laikomas klinikai reikSmingu, jei sudaré
bent 0,5 standartinio nuokrypio. Sj kriterijy atitiko 18,3% pacienty, vartojusiy kvetiaping bent

26 savaites.

Savizudybé¢ / mintys apie savizudybe ar klinikinis pablogéjimas
Trumpalaikiy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo Sizofrenija sirge

pediatrinio amZiaus pacientai, metu su savizudybe susijusiy reiskiniy pasireiske 1,4% (2 i§ 147)
kvetiapina ir 1,3% (1 i$ 75) placeba vartojusiy iki 18 mety amziaus pacienty. Trumpalaikiy placebu
kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo bipolinio sutrikimo manijos faze sirgg pediatrinio
amziaus pacientai, metu su savizudybe susijusiy reiskiniy pasireiske 1% (2 i§ 193) kvetiaping ir 0% (0
18 90) placeba vartojusiy iki 18 mety amziaus pacienty.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Rezorbcija
Isgertas kvetiapinas gerai rezorbuojamas. Pavartojus Seroquel XR, didZiausios kvetiapino ir

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

Kvetiapino ir norkvetiapino farmakokinetika yra tiesiné, jos rodikliai proporcingi dozei vartojant iki
800 mg 1 karta per para. Vartojant tokia pacia Seroquel XR ir Seroquel (greito atpalaidavimo
kvetiapino fumarato) paros dozg (Seroquel XR iSgeriant i$ karto, o Seroquel — per 2 kartus), plotas po
koncentracijos plazmoje priklausomai nuo laiko kreive (AUC) biina vienodas, taciau didZiausia
pusiausvyriné koncentracija plazmoje (Cy,,x) vartojant Seroquel XR biina 13% maZesné. Vartojant
Seroquel XR, metabolito norkvetiapino AUC biina 18% mazesnis negu vartojant Seroquel.

Maisto poveikio kvetiapino biologiniam isisavinamumui tyrimas parodé, kad riebus maistas statistikai
reik§mingai (atitinkamai mazdaug 50% ir 20%) padidina C,,,x ir AUC i$gérus Seroquel XR.
Nepaneigta galimybé, kad riebaus maisto poveikis vartojant Sig farmacing forma gali buti stipresnis.
Palyginimui paZymeétina, kad lengvas valgis netur¢jo reikSmingos jtakos kvetiapino Cy.x ir AUC
i8gérus Seroquel XR. Seroquel XR rekomenduojama gerti 1 karta per para ne valgio metu.

Pasiskirstymas
Mazdaug 83% kvetiapino biina prisijungusio prie plazmos baltymy.

Metabolizmas
Kvetiapino didel¢ dalis metabolizuojama kepenyse. Pavartojus radioaktyviu izotopu zyméto
kvetiapino, nepakites kvetiapinas iSmatose ir Slapime sudaro maziau kaip 5%.

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

Nustatyta, kad kvetiapinas ir keli jo metabolitai (jskaitant norkvetiapina) in vitro silpnai slopina
zmogaus citochromo P450 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 ir 3A4 fermenty aktyvuma, taciau tik kai
koncentracijos mazdaug 5-50 karty virsijo susidaranc¢ias zmogui vartojant 300-800 mg per para.
Remiantis §iy tyrimy in vitro duomenimis, nereikéty tikeétis, kad kvetiapinas kliniSkai reik§mingai
slopinty nuo citochromo P450 priklausoma kartu vartojamy vaistiniy preparaty metabolizma. Tyrimy
su gyvinais duomenimis, kvetiapinas gali indukuoti citochromo P450 fermentus. Vis délto atliekant
specialy saveikos psichoze serganciy pacienty organizme tyrima, citochromo P450 aktyvumo
padidéjimo vartojant kvetiaping nenustatyta.

Eliminacija

34



Kvetiapino ir norkvetiapino pusiniai eliminacijos periodai yra atitinkamai mazdaug 7 val. ir 12 val.
Mazdaug 73% radioaktyvumo i$skiriama su Slapimu ir mazdaug 21% — su iSmatomis, maziau kaip 5%
viso radioaktyvumo sudaro nepakitusi su vaistiniu preparatu susijusi medziaga. Skaic¢iuojant dozés
moling frakcija, vidutiniSkai maziau kaip 5% laisvo kvetiapino ir aktyvaus metabolito zmogaus
plazmoje norkvetiapino i$skiriama su §lapimu.

Ypatingos pacienty grupés

Lytis
Kvetiapino farmakokinetika vyry ir motery organizme nesiskiria.

Senyvas amzius
Vidutinis kvetiapino klirensas senyvy zmoniy organizme yra mazdaug 30-50% maZesnis negu

18-65 mety suaugusiyjy.

Inksty nepakankamumas

Vidutinis kvetiapino plazminis klirensas sunkiu inksty nepakankamumu (kreatinino klirensas

<30 ml/min/1,73 m?) sergan¢iy Zmoniy organizme biina mazdaug 25% mazesnis, tatiau individualus
klirensas islieka tokiose ribose kaip sveikiems zmonéms.

Kepeny nepakankamumas

Vidutinis kvetiapino plazminis klirensas kepeny nepakankamumu (stabilia alkoholine ciroze)
serganciy asmeny organizme blina mazdaug 25% mazesnis. Didelé kvetiapino dalis metabolizuojama
kepenyse, todél kepeny nepakankamumu serganciy pacienty plazmoje turéty susidaryti didesné
koncentracija. Jiems gali tekti koreguoti doze (zr. 4.2 skyriy).

Vaikai ir paaugliai (10-17 mety)

Farmakokinetikos duomenys gauti tiriant 9 vaikus (10-12 mety amziaus) ir 12 paaugliy, kurie nuolat
vartojo po 400 mg kvetiapino (Seroquel) 2 kartus per para. Esant pusiausvyrinei buklei, pagal doze
koreguota nepakitusio kvetiapino koncentracija 10-17 mety vaiky ir paaugliy plazmoje paprastai
btudavo panasi kaip suaugusiuju, o C.x vaikams buvo ties virSutine suaugusiems nustatyto diapazono
riba. Aktyvaus metabolito norkvetiapino AUC 10-12 mety vaiky plazmoje buvo didesnis negu
suaugusiyju 62%, Cax — 49 %, 13-17 mety paaugliy — atitinkamai 28% ir 14%.

Informacijos apie Seroquel XR farmakokinetika vaiky ir paaugliuy organizme néra.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Eilé genotoksiSkumo tyrimy in vitro ir in vivo genotoksiSkumo neparodé. Esant klinikai reikSmingai
nukrypimy: pigmento sankaupos skydliaukéje (ziurkéms); skydliaukés folikuliniy lasteliy hipertrofija,
sumazeéjusi T; koncentracija plazmoje, sumazéjusi hemoglobino koncentracija bei sumazgjgs eritrocity
ir leukocity skaicius (Cynomolgus bezdzionéms); lesiy drumstis ir katarakta (Sunims).

Vertinant kvetiapino laukiamo palankaus poveikio ir galimo pavojaus santyki konkre¢iam pacientui, {
Siuos duomenis reikia atsizvelgti.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Branduolys

Mikrokristaliné celiuliozé

Natrio citratas

Laktozés monohidratas
Magnio stearatas
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Hipromeliozé

Plévelé

Hipromeliozé

Makrogolis

Titano dioksidas (E171)

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

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Polichlorotrifluoretileno ir polivinilchlorido su aliuminiu lizdiné plokstelé.

Tabletés stiprumas Dézutés turinys Lizdinés plokstelés

50 mg, 150 mg 10 tableciu 1 lizdiné plokstelé, 10 tableciy

200 mg, 300 mg ir 30 tableciy 3 lizdineés plokstelés po 10 tableciy

400 mg 50 tableciy 10 lizdiniy ploksteliy po 5 tabletes
50 tableciy 5 lizdinés plokstelés po 10 tableciy
60 tableciy 6 lizdinés plokstelés po 10 tableciy
100 tableciy 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy
100 tableciy 100 lizdiniy ploksteliy po 1 tablete

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO/ATNAUJINIMO DATA

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Tabletéje yra 50 mg kvetiapino (fumarato pavidalo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 pailginto atpalaidavimo tableciy
30 pailginto atpalaidavimo tableciuy
50 pailginto atpalaidavimo tableciy
60 pailginto atpalaidavimo tableciy
100 pailginto atpalaidavimo tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

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

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Nacionaliniai duomenys]

{Pavadinimas ir adresas}
<{tel.}>

<{faksas}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Nacionaliniai duomenys]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

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

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca

3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Tabletéje yra 150 mg kvetiapino (fumarato pavidalo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 pailginto atpalaidavimo tableciy
30 pailginto atpalaidavimo tableciuy
50 pailginto atpalaidavimo tableciy
60 pailginto atpalaidavimo tableciy
100 pailginto atpalaidavimo tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

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

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Nacionaliniai duomenys]

{Pavadinimas ir adresas}
<{tel.}>

<{faksas}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Nacionaliniai duomenys]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

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

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca

3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Tabletéje yra 200 mg kvetiapino (fumarato pavidalo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 pailginto atpalaidavimo tableciy
30 pailginto atpalaidavimo tableciuy
50 pailginto atpalaidavimo tableciy
60 pailginto atpalaidavimo tableciy
100 pailginto atpalaidavimo tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

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

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Nacionaliniai duomenys]

{Pavadinimas ir adresas}
<{tel.}>

<{faksas}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Nacionaliniai duomenys]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

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

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca

3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Tabletéje yra 300 mg kvetiapino (fumarato pavidalo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 pailginto atpalaidavimo tableciy
30 pailginto atpalaidavimo tableciuy
50 pailginto atpalaidavimo tableciy
60 pailginto atpalaidavimo tableciy
100 pailginto atpalaidavimo tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

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

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Nacionaliniai duomenys]

{Pavadinimas ir adresas}
<{tel.}>

<{faksas}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Nacionaliniai duomenys]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

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

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca

3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Tabletéje yra 400 mg kvetiapino (fumarato pavidalo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 pailginto atpalaidavimo tableciy
30 pailginto atpalaidavimo tableciuy
50 pailginto atpalaidavimo tableciy
60 pailginto atpalaidavimo tableciy
100 pailginto atpalaidavimo tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

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

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Nacionaliniai duomenys]

{Pavadinimas ir adresas}
<{tel.}>

<{faksas}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Nacionaliniai duomenys]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

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

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca

3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Seroquel XR 50 mg, 200 mg, 300 mg ir 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kvetiapinas

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

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

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

o Jeigu pasireiské sunkus $alutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Seroquel XR ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Seroquel XR
Kaip vartoti Seroquel XR

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Seroquel XR

Kita informacija

A e

1. KAS YRA SEROQUEL XR IR KAM JIS VARTOJAMAS

Seroquel XR sudétyje yra medziagos, vadinamos kvetiapinu, kuri priklauso vaisty nuo psichozés

grupei. Seroquel XR galima vartoti kelioms ligoms gydyti:

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

. manijai (sergant Sia liga gali pasireiksti labai didelis sujaudinimas, pakili nuotaika, entuziazmas,
padidéjes aktyvumas ar neapgalvotas elgesys, net agresyvumas ir griaunamasis elgesys);
. bipoliniu sutrikimu serganciyjy depresijai ir didziojo depresinio sutrikimo didZiosios depresijos

epizodams (sergant Siomis ligomis gali apimti lifidesys, varginti depresija, kaltés jausmas,
energijos stygius, apetito stoka ar nemiga).

Didziojo depresinio sutrikimo didziosios depresijos epizodams gydyti Seroquel XR vartojamas
papildomai, kartu su kitu vaistu nuo Sios ligos.

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

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT SEROQUEL XR

Seroquel XR vartoti negalima:

. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) kvetiapinui arba bet kuriai pagalbinei Seroquel XR
medziagai (Zr. 6 skyriy ,,Kita informacija“);
. jeigu vartojate kuri nors i$ $iy vaisty:

o kai kuriy vaisty nuo ZIV;

azolo grupés vaisty (nuo grybelio infekcijy);
eritromicing ar klaritromicina (nuo infekcijy);
nefazodona (nuo depresijos).

© oo

Nevartokite Seroquel XR, jeigu turite kuria nors i$ auksciau iSvardyty problemuy. Jeigu abejojate, apie
tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui, prie§ pradémi vartoti Seroquel XR.

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Seroquel XR reikia:
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Prie$ pradédami vartoti §j vaista, pasakykite gydytojui, jeigu:

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

sutrikimais) arba jeigu Jus vartojate vaisty, kurie gali paveikti Sirdies susitraukimus;

Jasy kraujospiidis yra Zemas;

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

nesveikos Jusy kepenys;

Jums yra buvg traukuliy;

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

cukraus koncentracija Jiisy kraujyje, kol vartosite Seroquel XR);

. zinote, kad dél kitu vaisty poveikio arba kitokios priezasties Jiisy kraujyje anksc¢iau buvo
sumazgjes baltyju kiineliy kiekis;

. JUs esate senyvo amziaus ir sergate demencija (liga, pasireiSkiancia smegeny veiklos
silpnéjimu) (ja sergant Seroquel XR vartoti negalima, kadangi nustatyta, kad demencija
sergantiems senyviems pacientams Seroquel XR grupés vaistai gali padidinti insulto ir kai
kuriais atvejais net mirties rizika);

. Jums arba Jiisy Seimos nariams buvo susidarg kresuliy kraujagyslése (nustatyta, kad panasiai
kaip Seroquel XR veikiantys vaistai didina kresuliy kraujagyslése susidarymo pavoju).

Nedelsdami kreipkités i gydytoja, jeigu:

. pradétuméte karS¢iuoti, atsirasty didelis raumeny stingulys, prakaitavimas arba sutrikty samoné
(8is sutrikimas vadinamas piktybiniu neurolepsiniu sindromu) (tokiu atveju Jums gali reikéti
skubios gydytojo pagalbos);

o prasidéty nekontroliuojami judesiai, ypac¢ veido ar liezuvio;

o pajustuméte svaiguli arba dideli mieguistuma (tokiu atveju senyviems pacientams gali padidéti
griuvimo ir atsitiktinio susizalojimo rizika).

Tokiy sutrikimy gali sukelti visi Sios grupés vaistai.

Mintys apie savizudybe ir depresijos pasunkéjimas

Sergant depresija, kartais gali kilti noras susizaloti ar nusizudyti. Pradedant gydyma, tokiy sutrikimy
pavojus gali padidéti, kadangi Sis vaistas pradeda veikti tik po tam tikro laiko (dazniausiai mazdaug po
2 savaiciy, kartais net véliau). Tokiy minéiy atsiradimo pavojus gali biiti didesnis staiga nutraukus $io
vaisto vartojima, taip pat jauniems suaugusiems zmonéms. Klinikiniy tyrimy duomenys rodo didesng
minciy apie savizudybg atsiradimo ir (arba) savizudisSko elgesio rizika jaunesniems kaip 25 mety
depresija sergantiems suaugusiesiems pacientams.

Jeigu Jums kilty noras susizaloti arba nusizudyti, tuoj pat kreipkités i savo gydytoja arba vykite i
ligoning. Gali biti naudinga giminaiciui arba artimam draugui pasakyti, kad sergate depresija ar kita
psichikos liga ir papraSyti perskaityti §i pakuotés lapeli. Taip pat galétuméte ju paprasyti, kad pasakyty
Jums, jeigu jiems atrodytu, kad Jusy depresija pasunkéjo, arba jeigu jie sunerimty dél Jisy elgesio
poky¢iy.

Biina atvejy, kai Seroquel XR vartojantys pacientai priauga svorio, todél reikia reguliariai pasisverti ir
kad Jusuy svori stebéty gydytojas.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto ir augalinius,

pasakykite gydytojui. Tai svarbu dél to, kad kartu vartojamy vaisty poveikis gali pakisti.

Seroquel XR negalima vartoti kartu su:

) kai kuriais vaistais nuo ZIV;

o azolo grupés vaistais (nuo grybelio infekcijy);

. eritromicinu, klaritromicinu (vaistais nuo infekciju);
o nefazodonu (vaistu nuo depresijos).
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Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate kurj nors iS Siy vaisty:

. nuo epilepsijos, pvz., fenitoing arba karbamazepina;

. nuo auksto kraujospiidzio;

. barbitiiraty (migdomuyjy);

. tioridazina (kita vaista nuo psichozés);

. veikianciy Sirdies susitraukimus, pvz., galin¢iy trikdyti elektrolity pusiausvyra (skatinanc¢iuy

i$siskirti $lapima ir galinCiy sumazinti kalio arba magnio kiekij kraujyje) arba kai kuriy
antibiotiky (vaisty infekcinéms ligoms gydyti).

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

Seroquel XR vartojimas su maistu ir gérimais

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

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

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, méginate pastoti arba Zindote kiidiki, apie tai pasakykite gydytojui, prie§
pradédama vartoti Seroquel XR. Nepasitarus su gydytoju, néStumo laikotarpiu Seroquel XR vartoti
negalima. Zindymo laikotarpiu Seroquel XR vartoti negalima.

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

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Seroquel XR medZiagas
Seroquel XR sudétyje yra laktozés (tam tikro angliavandenio). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad
netoleruojate kokiy nors angliavandeniuy, kreipkités { ji prie§ pradédami vartoti §i vaista.

3. KAIP VARTOTI SEROQUEL XR

Seroquel XR visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja
arba vaistininka. Prading Seroquel XR doze¢ nurodys gydytojas. Palaikomoji dozé priklauso nuo Jusy
ligos ir poreikio, taCiau paprastai ji biina nuo 150 mg iki 800 mg per para.

Siy tablegiy geriama 1 karta per para.

Tableciuy negalima dalyti, kramtyti ar traiskyti.

Tabletes nurykite nepazeistas, uzgerdami vandeniu.

Gerkite Sias tabletes atskirai nuo maisto (likus bent valandai iki valgio arba pries miega),

gydytojo nurodytu laiku.

. Kol vartojate Seroquel XR, negerkite greipfrutu suléiy, kadangi jos gali pakeisti $io vaisto
veikima.

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

Kepeny ligos
Jeigu nesveikos Jusy kepenys, gydytojas gali pakoreguoti doze.

Senyviems Zmonéms
Senyviems Zzmonéms gydytojas gali pakoreguoti doze.

Vaikams ir paaugliams iki 18 mety
Vaikams ir paaugliams iki 18 mety Seroquel vartoti negalima.
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Pavartojus per didel¢ Seroquel XR doze

Isgére daugiau Seroquel XR table¢iy negu nurodé gydytojas, galite pajusti mieguistuma, svaiguli
sutrikusig Sirdies veikla. Nedelsdami kreipkités i savo gydytojq arba artimiausia ligoning. Pasiimkite
Seroquel XR tabletes.

Pamirsus pavartoti Seroquel XR

Uzmirsta doze prisiming iSgerkite kiek imanoma greiciau. Jeigu jau beveik laikas gerti kita dozg, tai
uzmirstaja praleiskite, o kita gerkite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista tablete.

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

gydytojas gali patarti jo dozg mazinti palaipsniui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Seroquel XR, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
zmonéms. Jeigu pasireis$ké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta

Salutini poveiki, pasakykite gydytojui.

Labai daznas (pasireiSkia daugiau kaip 1 Zmogui i$§ 10)

o Galvos svaigimas (dél jo galite pargriiiti), galvos skausmas, sausa burna.

o Mieguistumas (dél jo taip pat galite pargriiiti; toliau vartojant Seroquel XR, mieguistumas gali
praeiti).

J Nutraukimo simptomai (simptomai, kuriy pasireiskia nutraukus Seroquel XR vartojima):

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

o Svorio prieaugis.

Daznas (pasireiskia maziau kaip 1 zmogui i§ 10)

Dazni $irdies susitraukimai.

Uzgulta nosis.

Viduriu uzkietéjimas, skrandzio sutrikimai (nevirskinimas).

Silpnumas, alpimas (d¢l jo galite pargrititi).

Ranky ar kojy patinimas.

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

Neryskus matymas.

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

Sapny sutrikimai, nakties koSmarai.

Padidéjes apetitas.

Irzlumas.

Sutrikusi kalba.

Mintys apie savizudybe, depresijos pasunkéjimas.

Nedaznas (pasireiskia maziau kaip 1 zmogui i§ 100)

. Traukuliai.

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

. Pasunkéjes rijimas.
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o Nekontroliuojami judesiai, ypac veido ar liezuvio.

Retas (pasireiskia maziau kaip 1 zmogui i§ 1000)

o Auksta temperatiira (kar§¢iavimas), ilgalaikis gerklés skausmas ar opelés burnoje, padaznéjgs
kvépavimas, prakaitavimas, raumeny stingulys, didelis mieguistumas ar alpimas.

Gelta (pageltusios akys ir oda).

Ilgalaiké skausminga erekcija (priapizmas).

Kriity padidéjimas, netikétas pieno iSsiskyrimas (galaktoréja).

Kraujo kresuliai venose, ypac koju (ju simptomai yra kojos patinimas, skausmas ir paraudimas),
kurie gali kraujagyslémis nukeliauti | plaucius, sukelti kritinés skausma ir apsunkinti
kvépavima. Pastebéje kurj nors i§ §iy simptomy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Labai retas (pasireiskia maziau kaip 1 zmogui i§ 10000)

. Esamo cukrinio diabeto pasunkéjimas.

Hepatitas (kepeny uzdegimas).

Stiprus odos iSbérimas, piislés arba raudonos démés odoje.

Sunki alerginé reakcija (anafilaksija), dél kurios gali pasunkéti kvépavimas ir iStikti Sokas.
Greitai pasireiSkiantis odos patinimas (dazniausiai aplink akis, lfipy ir gerklés) (angioedema).

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

Kai kuris Salutinis poveikis nustatomas tik tiriant kraujg — tai padidéjes tam tikry riebaly (trigliceridy ir
bendrojo cholesterolio) ar cukraus kiekis kraujyje, sumazéjgs kai kuriy kraujo kiineliy kiekis,
padidéjes hormono prolaktino kiekis kraujyje. Padaugéjus hormono prolaktino, retais atvejais gali:

. padidéti kriitys ir netikétai iSsiskirti pieno (vyrams ir moterims);

. i8nykti ar pasidaryti nereguliarios ménesinés (moterims)

Gydytojas gali paprasyti periodiskai daryti kraujo tyrimus.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams gali pasireiksti toks pats Salutinis poveikis kaip suaugusiems.

Zemiau nurodytas $alutinis poveikis pastebétas tik vaikams ir paaugliams.

Labai daznas (pasireiskia daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10)
o Padidé¢jes kraujospudis.

Zemiau nurodytas Salutinis poveikis vaikams ir paaugliams pastebétas dazniau negu suaugusiems.

Labai daznas (pasireiskia daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10)
o Padidéjes hormono, vadinamo prolaktinu, kiekis kraujyje. Retais atvejais dél to gali:
0 padidéti kriitys ir netikétai iSsiskirti pieno (berniukams ir mergaitéms);
O iSnykti arba pasidaryti nereguliarios ménesinés (mergaitéms).
o Padidéjgs apetitas.
o Nenormaliis raumeny judesiai: sunku pradéti judéti, drebulys, nenustygimas ar neskausmingas
raumeny stingulys.

5. KAIP LAIKYTI SEROQUEL XR

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
. Ant lizdinés plokstelés ir déZutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Seroquel XR vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
. Seroquel XR specialiy laikymo salygu nereikia.
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o Vaisty negalima i$pilti i kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Seroquel XR sudétis

o Veiklioji medZziaga yra kvetiapinas. Seroquel XR tabletéje yra 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg
arba 400 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalo).
o Pagalbinés medziagos yra:
0 tabletés Serdyje: mikrokristaliné celiuliozé, natrio citratas, laktozés monohidratas,
magnio stearatas, hipromeliozé;
0 tabletés plévelgje: hipromelioze, makrogolis, titano dioksidas E171. Be to, 50 mg,
200 mg ir 300 mg tabletése yra geltonojo gelezies oksido E172, o 50 mg tabletése —
raudonojo gelezies oksido E172.

Seroquel XR iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Visos pailginto atpalaidavimo tabletés yra kapsulés formos, pazenklintos ,,XR* ir stiprumo nuoroda.
50 mg tabletés yra rausvai oranzinés, 150 mg — baltos, 200 mg — geltonos, 300 mg — blyskiai geltonos,
400 mg — baltos.

Iregistruotos visy auksc¢iau i§vardyty stiprumy tableciy pakuotés po 10, 30, 50, 60 ir 100, taciau gali
buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
<[Nacionaliniai duomenys|>

{Pavadinimas ir adresas}
<{tel.}>

<{faksas}>

<{el. pastas}>

EEE valstybése Sis vaistinis preparatas jregistruotas tokiais pavadinimais:

VALSTYBE PAVADINIMAS
Austrija Seroquel XR
Belgija Seroquel XR
Bulgarija Seroquel XR
Kipras Seroquel XR
Cekijos Respublika  Seroquel Prolong
Danija Seroquel Prolong
Estija Seroquel XR
Suomija Seroquel Prolong
Vokietija Seroquel Prolong
Graikija Seroquel XR
Vengrija Seroquel XR
Islandija Seroquel Prolong
Airija Seroquel XR
Italija Seroquel compresse a rilascio prolungato
Latvija Seroquel XR
Lietuva Seroquel XR
Liuksemburgas Seroquel XR
Malta Seroquel XR
Nyderlandai Seroquel XR
Norvegija Seroquel Depot
Lenkija Seroquel XR
Portugalija Seroquel SR



Rumunija Seroquel XR

Slovakija Seroquel XR
Slovénija Seroquel SR
Ispanija Seroquel Prolong
Svedija Seroquel Depot

Jungtiné Karalysté Seroquel XL

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MM/YYYY}.
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IV PRIEDAS

RINKODAROS TEISES SALYGOS
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Nacionalinés kompetentingos institucijos, kuriy veikla koordinuoja referenciné valstybé narg,
uztikrina, kad rinkodaros teisés turétojai jvykdytu Sias salygas:

Atnaujinty toliau nurodyty tebevykdomuy poregistraciniy saugumo tyrimy, kuriy tikslas — surinkti
DDS sergantiems pacientams skiriamy kvetiapino pailginto atpalaidavimo tableciy ilgalaikio
saugumo duomenis, protokolus:

» Modifikuoto skirty vaisty ir reiSkiniy stebéjimo (angl. Prescription Event Monitoring, M-
PEM) tyrimo protokola;

» Bendrosios praktikos moksliniy tyrimy duomeny baziy (angl. General Practice Research
Database, GPRD) tyrimo protokola;

Pataisyti protokolai pateiktini referencinei valstybei narei per du ménesius nuo CHMP nuomonés
dél sios kreipimosi procediiros paskelbimo.

Atlikty toliau nurodytus naujus DDS sergantiems pacientams skiriamo vaisto poregistracinius
saugumo tyrimus, kad biity galima iSsamiau apibiidinti kvetiapino pailginto atpalaidavimo
tableciy ilgalaiki sauguma ir vartojima ir nustatyti specializuotos priezitiros salygas:

> Svedijos rasy sampynos tyrima (angl. Swedish Record Linkage Study, SE-RLS),
vadovaujantis suderintu protokolu. Protokolas pateiktinas referencinei valstybei narei per
du ménesius nuo CHMP nuomonés dél Sios kreipimosi procediiros paskelbimo;

» nauja tarptautinj vaisty panaudojimo ES tyrima (angl. EU Drug Utilisation Study, EU
DUS), vadovaujantis suderintu protokolu. Protokolas pateiktinas referencinei valstybei
narei per du ménesius nuo CHMP nuomonés dél Sios kreipimosi procediiros paskelbimo.

Iki 2010 m. rugséjo 30 d. pateikty atnaujinta rizikos valdymo plana, parengta atsizvelgiant {

kasmetinj pateikiama Seroquel XR periodiskai atnaujinama saugumo protokola ir pirmiau
minétas salygas.
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