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Jautajumi un atbildes par Seroquel, Seroquel XR un
sinonimisku nosaukumu zalem (kvetiapinu)
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas proceduras rezultati

Eiropas Zalu agentiira 2014. gada 22. maija pabeidza Seroquel un Seroquel XR lietas parskatisanu.
Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka ir jasaskano So zalu parakstisanas
informacija Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Seroquel un Seroquel XR?

Seroquel un Seroquel XR ir antipsihotiskas zales, kas satur aktivo vielu kvetiapinu. Sis zales lieto
pacientiem ar Sizofréniju, psihisku slimibu, kurai ir vairaki simptomi, to vidi domasanas un runas
traucé&jumi, halucinacijas (neesosu lietu dzirdéSana vai redzésana), aizdomigums un murgi (maldigas
iedomas). Sis zales lieto arf bipolaru traucéjumu profilaksei un arst&$anai. Bipolari trauc&jumi ir
psihiska slimiba, kuras gadijuma pacientiem ir manijas epizodes (patologiski laba garastavok|a
periodi), kas mijas ar normala garastavok|a periodiem, ka ari depresijas epizodém. Seroquel XR var
lietot arm ka papildterapiju smagas depresijas gadijuma.

Precizs kvetiapina darbibas mehanisms nav zinams, bet tas saistas pie vairakiem receptoriem uz nervu
sinu virsmas galvas smadzenés, tai skaita ar neiromediatoru dopamina un serotonina receptoriem. Ta
ka neiromediatori ir kimiskas vielas, kas lauj nervu Stinam sava starpa sazinaties, tas ietekmé starp
galvas smadzenu Sinam parnestos signalus. Ta ka Sie neiromediatori ir iesaistiti Sizofrénijas, bipolaru
traucéjumu un smagas depresijas gadijuma, kvetiapins palidz normalizét galvas smadzenu darbibu,
mazinot So slimibu simptomus.

Seroquel ir pieejams tablesu veida (25, 100, 150, 200 un 300 mg), bet Seroquel XR — ilgsto3as
iedarbibas tablesu veida (50, 150, 200, 300 un 400 mg). ligstosa iedarbiba nozimég, ka aktiva viela no
tabletes izdalas Ienam vairaku stundu laika. Seroquel un Seroquel XR ir pieejamas tirgu ari ar citiem
tirdzniecibas nosaukumiem. Sis zales tirgi piedava uzpémums Astra Zeneca.
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Kadel parskatija Seroquel un Seroquel XR lietu?

Zales Seroquel un Seroquel XR Eiropas Savieniba ir redistrétas nacionalo procediiru veida. Ta rezultata
dalibvalstis vérojamas zalu lietoSanas veida atskiribas, par ko liecina atskiribas zalu aprakstos,
markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas valstis, kuru tirgt Sis zales ir pieejamas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) konstaté&ja, ka ir jasaskano Seroquel un Seroquel XR informacija.

regdistracijas apliecibas Eiropas Savieniba.
Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP uzskatija, ka Eiropas Savieniba
ir jasaskano zalu apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcijas teksti.

Saskanotas lietas ir Sadas:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Parskatot pieejamos datus, kas runa par labu So zalu lietoSanai, CHMP piekrita, ka Seroquel un

Seroquel XR aizvien var turpinat lietot Sizofrénijas un bipolaru trauc&jumu arstésanai un profilaksei,

bet ieteica Sim indikacijam sadu saskanotu formul&jumu:

e Sizofrénijas arstésana;

e vidéji smagu lidz smagu manijas epizozu un smagu depresijas epizozu arstéSana bipolaru
trauc€jumu gadijuma;

e manijas vai depresijas epizozu recidivu profilakse pacientiem ar bipolariem traucéjumiem, kuriem

ieprieks ir bijusi atbildes reakcija uz arstésanu ar kvetiapinu.

Seroquel XR aizvien var turpinat lietot ka papildterapiju smagas depresijas epizozu arstésSana
pacientiem ar smagu depresiju, kuriem ir bijusi suboptimala atbildes reakcija uz arstéSanu ar citiem
antidepresantiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

CHMP saskanoja ari ieteikumus par devam, 1pasi par to, ka palielinat devu un kada ir ieteicama dienas
deva.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar kriti

Parskatot datus, kas ir pieejami par kvetiapina lietoSanu gratniecibas laika, CHMP secinaja, ka nav
iespéjams izdarit parliecinoSus secindjumus par anomaliju risku nedzimusam bérnam, lietojot Sis zales
agrina grutniecibas laika (pirmaja trimestri). Tadé| kvetiapinu gritniecibas laika drikst lietot tikai tad,
ja ieguvumi attaisno iesp&jamo risku. Turklat pieejamie dati liecina, ka jaundzimusajiem, kas ir bijusi
paklauti antipsihotisko lidzek|u (tostarp, kvetiapina) iedarbibai vélina gritniecibas laika (tresaja
trimestr), pastav blakusparadibu, pieméram, uzbudinajuma, miegainibas, elposanas un &sanas
traucéjumu risks. Lidz ar to jaundzimusie ir rlpigi jauzrauga.

Citas izmainas

CHMP saskanoja ari citas zalu apraksta sadalas, tostarp, 4.4. sadaju (Ipa$i bridindjumi un piesardziba
lietoSana) un 4.8. sadaju (Nevélamas blakusparadibas).
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Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija IEmumu pienéma 2014. gada 6. augusta.
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