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Otazky a odpovede tykajuce sa liekov Seroquel, Seroquel
XR a suvisiacich nazvov (chetiapin)
Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dria 22. maja 2014 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila prieskum liekov Seroquel a Seroquel XR.
Vybor agentuary pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurépskej anii (EU) je
potrebné harmonizovat informaciu o predpisovani tychto liekov.

Co su lieky Seroquel a Seroquel XR?

Seroquel a Seroquel XR sU antipsychotické lieky, ktoré obsahuju Gcinnu latku chetiapin. PouZivaja sa

u pacientov so schizofréniou, psychickym ochorenim, ktoré ma niekolko priznakov vratane
dezorganizovaného myslenia a redi, halucinacii (pocutia alebo videnia veci, ktoré neexistuja),
podozrievavosti a bludov (nepravdivych domnienok). PouZivaju sa tieZz na prevenciu a liecbu bipolarnej
poruchy, psychického ochorenia, pri ktorom pacienti maji manické epizédy (obdobia abnormalne
povznesenej nalady), ktoré sa striedaju s obdobiami normalnej nalady a tiez s epiz6dami depresie. Liek
Seroquel XR sa mdze pouzit tiez ako doplfiujica lie¢ba pri zdvaznej depresii.

Presny mechanizmus Gcinku chetiapinu nie je znamy, ale chetiapin sa viaze na niektoré receptory

na povrchu nervovych buniek v mozgu vratane receptorov pre neurotransmitery dopamin a sérotonin.
KedZe neurotransmitery su chemické latky, ktoré nervovym bunkam umoziujl navzajom
komunikovat, ovplyvriuje to signaly prenasané medzi mozgovymi bunkami. KedZe tieto
neurotransmitery sa podielaju na schizofrénii, bipolarnej poruche a zavaznej depresii, chetiapin
pomaha normalizovat ¢innost mozgu, ¢im sa zmiernia symptémy tychto ochoreni.

v

Liek Seroquel je dostupny vo forme tabliet (25, 100, 150, 200 a 300 mg), zatial' Co liek Seroquel XR je
dostupny vo forme tabliet s predizenym uvolfiovanim (50, 150, 200, 300 a 400 mg). Predizené
uvolfiovanie znamena, ze G¢inna latka sa z tablety uvolfiuje pomaly v priebehu niekolkych hodin. Lieky
Seroquel a Seroquel XR sa uvadzaju na trh aj pod inymi obchodnymi nazvami. Spoloénost, ktora
uvadza tieto lieky na trh, je Astra Zeneca.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Preco boli lieky Seroquel a Seroquel XR preskiimané?

Lieky Seroquel a Seroquel XR st v EU schvéalené na zéaklade vnutrostatnych postupov. To viedlo

k odlisnostiam v ¢lenskych $tatoch v suvislosti so spdsobom, akym sa lieky m6zu pouzivat, ako
vyplyva z rozdielov zistenych v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceniach obalu

a v pisomnych informaciach pre pouzivatela v tych krajinach, v ktorych boli tieto lieky uvedené na trh.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMD(h)) zistila, Ze lieky Seroquel a Seroquel XR vyZadujd harmonizaciu.

Dria 12. juna 2013 Eurdpska komisia predlozila tito zéleZitost vyboru CHMP, aby v EU harmonizoval
povolenia na uvedenie na trh pre lieky Seroquel a Seroquel XR.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP s ohladom na predloZené Udaje a vedecku diskusiu v ramci vyboru dospel k nazoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatela sa
maju harmonizovat v celej EU.

Oblasti harmonizécie zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Po preskimani dostupnych udajov podporujidcich pouzivanie tychto liekov vybor CHMP sdhlasil s tym,
ze lieky Seroquel a Seroquel XR sa mdézu nadalej pouzivat na lie¢bu schizofrénie a na lie¢bu
a prevenciu bipolarnej poruchy, ale odporudil harmonizované znenie pre tieto indikacie:

o liecbha schizofrénie,

e liecCba stredne zdvaznych az zdvaznych manickych epizdd pri bipolédrnej poruche a zadvaznych
depresivnych epizéd pri bipolarnej poruche,

e prevencia rekurencie manickych alebo depresivnych epizéd u pacientov s bipolarnou poruchou,
ktori v minulosti reagovali na lieCbu chetiapinom.

Liek Seroquel XR sa mbze nadalej pouzivat aj ako doplfiujuca lie¢ba k lie¢be zavaznych depresivnych
epizod u pacientov so zavaznou depresivnou poruchou, ktori dostato¢ne nereagovali na liecbu inymi
antidepresivami.

4.2 Davkovanie a spb6sob podavania

Vybor CHMP harmonizoval tiez odporucania tykajuce sa davkovania, najma pokial ide o zvy3ovanie
davky a odporucanej dennej davky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Po preskiimani dostupnych Gdajov o pouzivani chetiapinu pocas gravidity vybor CHMP dospel k zaveru,
Ze pokial ide o riziko malformacii u nenarodeného dietata, ked' sa liek pouziva na zaciatku gravidity

(v prvom trimestri), nemdze sa vyvodit ziadny jednoznadny zaver. Chetiapin sa ma preto podas
gravidity pouzivat len v pripade, Zze prinosy oddvodfiuji potencidlne rizikd. Z dostupnych Gdajov tiez
vyplyva, Ze novorodenci, ktori boli vystaveni antipsychotikam (vratane chetiapinu) v neskorSom Stadiu
gravidity (v tretom trimestri), maju riziko vedlajsich Gdinkov vratane nepokoja, ospalosti a problémov
s dychanim a kfmenim. Novorodenci majl byt preto pozorne sledovani.

Otazky a odpovede tykajuce sa liekov Seroquel, Seroquel XR a slvisiacich nazvov
(chetiapin)
EMA/301727/2014 strana 2/3



Dalie zmeny

Vybor CHMP harmonizoval aj dalSie ¢asti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane Casti
4.4 (osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani) a Casti 4.8 (neziaduce ucinky).

Zmenena a doplnena informacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie 6. augusta 2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Seroquel_Seroquel__XR_30/WC500167535.pdf
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