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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Quetiapine Accord 200 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Quetiapine Accord 300 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Quetiapine Accord 400 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
quetiapinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezZité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika.

e Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafti nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Quetiapine Accord a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Quetiapine Accord uzivat
3. Jak se pripravek Quetiapine Accord uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Quetiapine Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Quetiapine Accord a k éemu se pouZiva

Piipravek Quetiapine Accord obsahuje 1é¢ivou latku kvetiapin. Kvetiapin patii do skupiny 1é¢ivych latek
nazyvanych antipsychotika. Piipravek Quetiapine Accord Ize pouZit k 1¢¢bé nékolika onemocnéni, jako
jsou:

e Schizofrenie: muzete slySet nebo vnimat véci, které nejsou skuteéné, muiizete véfit vécem, které
nejsou pravdivé, nebo muzete byt neobvykle podeziivavy(a), tzkostny, zmateny(a), mizete mit
pocit viny, pocitovat vnitini napéti nebo byt depresivni (sklesly(a)).

e Manie: mlzete mit pocit vzruSeni, povznesenosti, neklidu, nadSeni nebo byt velmi aktivni, mit
Spatny odhad, véetné€ toho, ze mizete byt agresivni nebo vyvolavat hadky.

e Bipolarni deprese a depresivni epizody U depresivni poruchy: projevuji se dlouhodobym smutkem.
Muzete trpét depresi (skleslosti), pocitem viny, ztratou energie, ztratou chuti k jidlu ¢i poruchami
spanku.

Pokud uzivate ptipravek Quetiapine Accord k 1é¢bé epizod deprese u depresivni poruchy, budete ho

uzivat spolu s dal§im lékem urcenym k 1€cbé této nemoci.

Vas lékai muze pokracovat vV piedepisovani tablet kvetiapinu s prodlouZzenym uvolfiovanim, i kdyZ se
Jiz citite 1épe.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Quetiapine Accord uzivat

Neuzivejte pripravek Quetiapine Accord:
o Jestlize jste alergicky(4) na kvetiapin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bode¢ 6.).
e Jestlize uzivate néktera z nasledujicich 1éc¢iv:
- nekteré léky k 1é¢be infekce HIV



- azoly (k 1é¢bé plisnovych infekci)
- erythromycin nebo klarithromycin (k 1é¢bé infekci)
- nefazodon (k 1é¢bé deprese)

Neuzivejte piipravek Quetiapine Accord, pokud se na Vas vztahuje cokoli z vyse uvedeného. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se pied uzitim ptipravku Quetiapine Accord se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pripravku Quetiapine Accord se porad’te se svym lékaifem, lékiarnikem nebo
zdravotni sestrou, jestlize:

mate depresi nebo jiné onemocnéni, které se 1é¢i antidepresivy.

Pouzivani téchto ptipravkd spolecné s ptipravkem Quetiapine Accord mutze vést ke vzniku
serotoninového syndromu, coz je potencialné zivot ohrozujici stav (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky
a Quetiapine Accord*).

Vy nebo nékdo jiny ve Vasi rodiné mate nebo jste mél(a) problémy se srdcem, napiiklad
nepravidelny srde¢ni rytmus, oslabeni srde¢niho svalu nebo zanét srdce nebo pokud uzivate n¢jaké
1éky, které ovliviiuji ¢innost srdce.

mate nizky krevni tlak.

jste nékdy mél(a) cévni mozkovou piihodu, zvlasté pokud jste star§iho véku.

Mméate onemocnéni jater.

uz jste nékdy v minulosti mél(a) zachvat kie¢i.

mate diabetes mellitus (cukrovku) nebo zvysené riziko vzniku cukrovky. V takovém ptipadé mtize
1ékaf v prub&hu 1é¢by piipravkem Quetiapine Accord kontrolovat hladinu krevniho cukru.

vite, Ze jste v minulosti mé¢l(a) nizkou hladinu bilych krvinek (ktera byla zptisobena uzivanim léki
nebo i jinymi vlivy)

jste star$i ¢lovék s demenci (sniZzena funkce mozku). Pokud ano, nemate pfipravek Quetiapine
Accord uzivat, protoze léky ze skupiny, kam patii také kvetiapin, mohou u starsich lidi s demenci
zvySovat riziko cévni mozkové ptihody, nebo nékdy i riziko timrti.

jste starsi osoba s Parkinsonovou nemoci/parkinsonismem.

Se u Vas nebo u né€koho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi srazeninami (ucpani cév,
embolie). Uzivani podobnych piipravk jako je tento, je totiZ spojovano s tvorbou krevnich srazenin
v cévach.

mate nebo jste mél(a) stav, kdy jste piestal(a) na kratkou dobu béhem svého bézného noéniho
spanku dychat (stav nazyvany spankova apnoe) a uzivate léky, které zpomaluji normalni ¢innost
mozku (,,sedativa“).

mate nebo jste nékdy mél(a) stav, kdy nelze zcela vyprazdnit mo¢ovy méchyi (retence moci), mate
zvétsenou prostatu, nepriichodnost stfev, nebo zvyseny tlak uvnitf oka. Tyto stavy jsou nékdy
zpusobeny 1éky (nazvanymi ,,anticholinergika®), které ovliviyji funkci nervovych bunék v 16¢bé
urcitych zdravotnich stavi.

jste mél(a) v minulosti problémy s alkoholem nebo drogami.

Informujte ihned svého lékare, pokud se u Vas objevi nékteré z nasledujicich nezadoucich uc¢inka
po uZiti pripravku Quetiapine Accord:

Kombinace vysoké teploty (horecky), zavazné ztuhlosti svalil, poceni nebo poruchy védomi (stav
zvany ,,neurolepticky maligni syndrom*). Mlize byt potfeba okamzita 1ékatskd pomoc.
Nekontrolovatelné pohyby, zv1asté tvare a jazyka.

Zavrat nebo vyrazny pocit ospalosti. Tyto projevy mohou zvySovat riziko poranéni (pfi padu),
zvl4ste u starsich lidi.

Zachvaty (kiece).

Dlouhodoba a bolestiva erekce (priapismus).



e Zrychleny a nepravidelny srdeéni tep, i kdyz jste v klidu, buseni srdce, obtizné dychani, bolest na
hrudi nebo nevysvétlitelna inava. Lékar bude muset ovétit Vase srdce a v piipadé¢ potieby si vyzada
okamzité kardiologické vySetieni (u specialisty na nemoci srdce).

Tyto stavy mohou byt zpiisobeny timto typem léku.

Informujte svého lékaie co nejdrive, pokud mate:

e Horecku, pfiznaky podobné chfipce, bolest v krku, nebo jinou infekci, protoze to muize byt
disledkem velmi nizkého poctu bilych krvinek, coz mlze vyzadovat, Ze ptipravek Quetiapine
Accord musi byt zastaven a / nebo ma byt poskytnuta 1écba.

e Zacpu spolu s pretrvavajici bolesti bficha, nebo zacpu ktera nereagovala na 1é¢bu, protoze to muze
vést k vaznéjSimu zablokovani stieva.

Sebevrazedné myslenky a zhorsSeni vasi deprese

Jestlize trpite depresi, muzete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé. Tyto myslenky se
mohou projevit castéji v dobé€, kdy poprvé zacinate s 1écbou. Trva totiz urcitou dobu, nez tyto ptipravky
zac¢nou pisobit, obvykle ptiblizn€ dva tydny, ale nékdy i déle. Tyto myslenky se mohou projevit Casteji,
kdyz nahle prestanete piipravek uZivat. Tyto myslenky se ¢ast&ji vyskytuji u mladich dospélych. Udaje
ziskané z klinickych studii ukazaly zvySené riziko sebevrazednych myslenek a/nebo chovani u
dospélych s depresi mladsich 25 let.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékafe nebo nejbliz§i nemocnici. Mozna bude uzite¢né, kdyz tfeknete blizkému pfiteli nebo
pribuznému, Ze mate deprese, a pozadate ho, aby si piecetl tuto ptibalovou informaci. Mozna byste je
mohl(a) pozadat, aby Vam fekli, pokud si budou myslet, Ze se VaSe deprese zhorSuje nebo budou-li
znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Zavazné kozni neZadouci u¢inky (SCAR)

Pii 1écbé timto pripravkem byly velmi vzacné hlaSeny zavazné kozni nezddouci t€¢inky (SCAR), které

mohou byt zivot ohrozujici nebo smrtelné. Obvykle se projevuji jako:

e Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), rozsifena vyrdzka s puchyfi a olupujici se kiizi, zejména
kolem ust, nosu, o¢i a genitalii

wervr

e Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) se projevuje piiznaky podobnymi
chtipce s vyrazkou, horeckou, zvétsenim lymfatickych uzlin a neobvyklymi vysledky krevnich testi
(v€etné zvySeného poctu bilych krvinek (eozinofilie) a vzestupem hladin jaternich enzymi)

e Akutni generalizovana exantematozni pustul6za (AGEP), malé puchyfe naplnéné hnisem

e Erythema Multiforme (EM), kozni vyrazka se svédivymi ¢ervenymi nepravidelnymi skvrnami

Pokud se u Vas objevi tyto pfiznaky, pfestanite uzivat pfipravek Quetiapin Accord a kontaktujte svého
1ékare nebo okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

ZvySeni télesné hmotnosti

U pacientd uzivajicich piipravek Quetiapine Accord byl pozorovan nartst télesné hmotnosti. Lékat i Vy
mate pravideln¢ kontrolovat Vasi télesnou hmotnost.

Déti a dospivajici

Pripravek Quetiapine Accord neni ur¢en k pouziti u déti a dospivajicich do 18 let véku.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a Quetiapine Accord

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte pripravek Quetiapine Accord, pokud uZivate jakykoli z nasledujicich 1ékii:

o nekteré léky k 1é¢be infekce HIV;

e azoly (k 1é¢b¢ plisnovych onemocnéni);

e erythromycin nebo klarithromycin (k 1é¢b¢ infekci);
e nefazodon (k 1é¢b¢ deprese).

Informujte svého lékai‘e, pokud uZivate jakykoli z nasledujicich 1ékii:

o k1écbe epilepsie (fenytoin nebo karbamazepin);

o 1éky k 1écbe vysokého krevniho tlaku;

e Dbarbituraty (k 1écbé obtizného usinani);

o thioridazin nebo lithium (jiny antipsychoticky 1ék);

e léky, které maji vliv na ¢innost Vaseho srdce, napt. 1€ky, které vyvolavaji nerovnovahu soli v krvi
(nizké hladiny drasliku nebo hot¢iku), napt. diuretika (Iéky na odvodnéni) nebo nektera antibiotika
(k 1écbe infekei).

e |éky, které mohou zpiisobit zacpu.

e 1éky, které ovliviiuyji funkci nervovych bunék v 1é¢bé urcitych zdravotnich stavil
(-anticholinergika“).

o antidepresiva. Tyto piipravky se mohou vzajemné ovliviiovat s piipravkem Quetiapine Accord a
mohou se u Vas objevit pfiznaky, jako jsou mimovolni, rytmické stahy svali, vCetné svali
ovladajicich pohyb oci, pohybovy neklid, halucinace, bezvédomi, nadmérné poceni, tfes, zesileni
reflext, zvysené napéti svald, télesna teplota nad 38 °C (serotoninovy syndrom). Pokud se u Vas
tyto ptiznaky projevi, kontaktujte svého lékare.

Nez piestanete uzivat kterykoliv z Vasich 1ékd, zeptejte se nejdiive svého 1ékare.

Quetiapine Accord s jidlem, pitim a alkoholem

o Utinek piipravku Quetiapine Accord miize byt ovlivnén potravou, a proto je tieba uzivat tablety
alespon jednu hodinu pfed jidlem nebo ptred spanim.

e Bud'te opatrni, kolik alkoholu vypijete. Alkohol v kombinaci s ptipravkem Quetiapine Accord miize
vyvolavat ospalost.

e Béhem 1é¢by nepijte grapefruitovou §tavu. Grapefruitova §tava mize ovlivnit ucinek pfipravku
Quetiapine Accord.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zadnete tento piipravek uzivat. Béhem téhotenstvi
nemate uzivat piipravek Quetiapine Accord bez porady se svym Iékafem. Ptipravek Quetiapine Accord
nemate uzivat, jestlize kojite.

U novorozenct, jejichz matky uzivaly pfipravek Quetiapine Accord v poslednim trimestru (posledni tii
mésice t¢hotenstvi) se mohou vyskytnout tyto pfiznaky z vysazeni 1éku: tfes, svalova ztuhlost a/nebo
slabost, spavost, neklid, problémy s dychanim a potize s pfijmem potravy. Pokud se u vaseho ditcte
objevi jakykoli z téchto ptiznakd, prosim, kontaktujte détského 1¢kare.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek Quetiapine Accord muze vyvolat ospalost. Nemate fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat
stroje, dokud nebudete piesné znat Svoji reakei na podavané 1é¢ivo.

Quetiapine Accord obsahuje laktozu



Tento piipravek obsahuje laktozu, coz je druh cukru. Pokud Vam 1ékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Quetiapine Accord obsahuje sodik

Quetiapine Accord tablety s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v
tablet¢, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Vliv na kontrolu 1éka v mo¢i

Jestlize podstupujete kontrolu 1ékdt v moci, uzivani kvetiapinu mtize pozitivn€¢ ovlivnit vysledky na
metadon nebo na ur¢ité 1éky proti depresi, nazyvané tricyklicka antidepresiva (TCA) ato i v piipadé, ze
metadon nebo TCA neuzivate. Pokud k tomu dojde, je potfeba pouzit piesnéjsi test.

3. Jak se pripravek Quetiapine Accord uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého 1ékaie nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vas lékar urci pocatecni davku. Udrzovaci davka (denni davka) se pohybuje v rozmezi od 150 mg do
800 mg v zavislosti na Vasem onemocnéni a potfebach.

e Tablety budete uzivat jednou denné.

e Tablety nelamejte, nekousejte ani nedrt'te.

e Tablety spolknéte celé a zapijte je vodou.

e Tablety uzivejte mimo jidlo (alespon jednu hodinu pfed jidlem, nebo spanim, vzdy tak, jak Vam
ekl 1ékar).

e Nepijte grapefruitovou §tavu, pokud uzivate piipravek Quetiapine Accord. MizZe ovlivnit jeho
ucinek.

e Neprestavejte tablety uzivat, a to ani kdyz mate pocit, ze je vam 1épe. O preruseni 1é¢by rozhodne
vzdy 1ékar.

Problémy s jatry
Jestlize mate problémy s jatry, Vas Iékai Vam miize zménit Vasi davku.

Starsi pacienti
Jestlize jste star$i pacient, Vas 1ékat Vam mutize zménit Vasi davku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Piipravek Quetiapine Accord neni uren k pouziti u déti a dospivajicich do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Quetiapine Accord, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice tablet piipravku Quetiapine Accord, nez vam piedepsal lékaf, mizete citit
ospalost, zavraté a abnormalni srde¢ni tep. Kontaktujte okamzité svého 1ékate nebo vyhledejte nejblizsi
nemocnici. Vezméte si s sebou krabi¢ku s pfipravkem Quetiapine Accord.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pripravek Quetiapine Accord

Jestlize jste zapomnél(a) svij 1€k uzit, vezmeéte si davku, jakmile si to uvédomite. Pokud se vSak blizi
doba pro dalsi davku, vyckejte do této doby a uzijte dal§i davku v obvyklou denni dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Quetiapine Accord

V piipadé, Ze nahle pfestanete uzivat piipravek Quetiapine Accord, muze se dostavit nespavost,
nevolnost (pocit na zvraceni), bolest hlavy, prijem, zvraceni, zavraté nebo podrazdénost. Vas 1ékai Vam
muze navrhnout 1é¢ivo pii ukoncovani 1é¢by vysazovat postupné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékdrnika
nebo zdravotni sestry.



4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky miize i mit tento pfipravek nezadouci Ginky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pokud se kterykoli z nasledujicich nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud

si v§imnete nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

o Zavraté (které mohou vést k padu), bolest hlavy, sucho v ustech.

e Ospalost (mlze vymizet pti pokraovani 1é¢by piipravkem Quetiapine Accord, mize vést k padu).

e Piiznaky z vysazeni 1éCby, tj. ptiznaky, které se objevuji pti nahlém pieruSeni 1é¢by kvetiapinem,
zahrnujici nespavost (insomnie), nevolnost (pocit na zvraceni), bolest hlavy, prijem, zvraceni,
zavraté a podrazdénost. Doporucuje se postupné vysazovani lécby v pribehu alesponi 1-2 tydnt.

e Narist télesné hmotnosti.

e Neobvyklé svalové pohyby, coz zahrnuje obtize pfi zahdjeni pohybu, ties, pocit neklidu nebo
svalovou ztuhlost bez doprovodné bolesti.

e Zmeény vV mnozstvi uréitych tuku (triglyceridy a celkovy cholesterol).

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 osob
e Zrychleny srde¢ni tep.
e Pocit buseni srdce (palpitace), zrychleni tepu, nebo jeho nepravidelnost.
e Zacpa, porucha traveni.
o Pocit slabosti.
e Otékani pazi a nohou.
e Nizky krevni tlak pii vzptimeni téla, nékdy se zavrati ¢i mdlobou (miize vést k padu).
e ZvySena hladina krevniho cukru.
e Rozmazané vidéni.
e Neobvyklé sny a no¢ni mdry.
e ZvySeny pocit hladu.
e Podrazdénost.
e Poruchy feci a vyjadfovani.
¢ Sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese.
e Dusnost.
e Zvraceni (pfedevsim u starSich pacient).
e Zvysena teplota (horecka).
e Zmeény v mnozstvi hormoni §titné zlazy v krvi.
e Snizeni poctu uréitych typua krvinek.
e Zvyseni hladiny jaternich enzymi v krvi.
e ZvySeni hladiny prolaktinu v krvi. ZvySeni prolaktinu mize v extrémnich piipadech vést k

nasledujicimu:

- U muzt i Zen ke zvétSovani prsii a neocekavané tvorbe mléka.
- U Zen k vymizeni menstruace nebo jeji nepravidelnosti.

4

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

e Kfece nebo zachvaty.

o Alergické reakce, které mohou zahrnovat zvysené hrudky (podlitiny), otok kiize a otok kolem ust.
Nepftijemné pocity nohou (syndrom neklidnych nohou).

Obtizné polykani.

o Nekontrolované pohyby, zejména obliceje a jazyka.

Sexualni porucha.

e Cukrovka (diabetes).



Zmeéna v elektrické aktivité srdce viditelné na EKG (prodlouzeni QT intervalu)

Zpomaleny srde¢ni tep, ktery se mize vyskytnout v po¢atku 1é€by a miize byt doprovazen nizkym
krevnim tlakem a mdlobami.

Potize pii moceni.

Mdloby (mtze vést k padu).

Ucpany nos.

Snizeni poctu Cervenych krvinek.

Snizeni hladiny sodiku v krvi.

Zhorseni jiz existujici cukrovky.

Zmatenost

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

Kombinace vysoké teploty (horecka), dlouhodobého poceni, ztuhlych svalil, pocitu ospalosti nebo
mdloby (porucha nazyvajici se ,,neurolepticky maligni syndrom®).

Zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (Zloutenka).

Zanét jater (hepatitida).

Dlouhodoba a bolestiva erekce (priapismus).

Otok prst u muzi i zen a neocekavana tvorba mléka (galaktorea).

Menstruaéni porucha.

Krevni srazeniny v Zilach, zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti dolni
koncetiny), které mohou putovat zilnim fecistém do plic a zaptiCinit bolest na hrudi a dychaci obtize.
Jestlize zpozorujete nektery z téchto ptiznakil, vyhledejte okamzité 1ékatskou pomoc.
Nameésicnost, mluveni ze spanku nebo porucha spanku s jezenim ve spani

Snizeni t¢lesné teploty (hypotermie).

Zanét slinivky bfisni.

Stav, kde miZete mit kombinaci 3 nebo vice z nasledujicich pfiznaki: zvyseni tuku v okoli bficha,
pokles hladiny "dobrého cholesterolu" (HDL cholesterolu), narast hladiny tukd (nazyvanych
triglyceridy) v krvi, vysoky krevni tlak a zvyseni hladiny cukru v krvi (tzv. "metabolicky syndrom™).
Kombinace horecky, pfiznaky podobné chtipce, bolest v krku nebo jakékoliv jiné formy infekce s
velmi nizkym poctem bilych krvinek, stav nazyvajici se agranulocytdza.

Obstrukce stieva.

Zvyseni kreatinfosfokinazy v krvi (latka, ze svalil).

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

Zavazna vyrazka, loupani kiize, nebo Cervené skvrny na kizi.

Tezka alergicka reakce (anafylakticka reakce), ktera se projevuje obtizemi s dychanim nebo Sokem.
Rychle vznikajici otok kiize, obvykle okolo o¢i, tst a krku (angioedém).

Zavazné loupani ktize Gst, o¢i a genitalii (Stevenstv-Johnsontiv syndrom). Viz bod 2.
Neptiméfené vyluCovani hormonu, ktery kontroluje objem moci.

Rozpad svalovych vlaken a bolest svalt (rabdomyolyza).

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaja urcit

Kozni vyrazka s nepravidelnymi ¢ervenymi skvrnami (erythema multiforme). Viz bod 2.

Rychly vyskyt oblasti Cervené kiize poseté malymi puchyiky naplnénymi bilou nebo Zlutou
tekutinou, coz se nazyva akutni generalizovana exantematozni pustuloza (AGEP). Viz bod 2.
Zavazné, nahlé alergické reakce s piiznaky jako horecka, puchyte na kizi a loupani kize (toxicka
epidermalni nekrolyza). Viz bod 2.

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), které se projevuji ptiznaky
podobnymi chiipce s vyrazkou, horeckou, zvétSenim lymfatickych uzlin a neobvyklymi vysledky
krevnich testi (véetné zvySeného poétu bilych krvinek (eozinofilie) a vzestupem hladin jaternich
enzymu). Viz bod 2.



e Priznaky z vysazeni se mohou objevit u novorozencu, jejichz matky uzivaly tablety s prodlouzenym
uvolnovanim kvetiapinu béhem téhotenstvi.

e Cévni mozkova ptihoda (mrtvice).

e Porucha srde¢niho svalu (kardiomyopatie).

e Zanét srde¢niho svalu (myokarditida).

e Zanét cév (vaskulitida), ¢asto doprovazeny kozni vyrazkou s malymi Cervenymi nebo fialovymi
hrbolky.

Skupina 1ékt, kam patii také piipravek Quetiapine Accord, mize vyvolat poruchy srde¢niho rytmu,
které mohou byt zdvazné a nékdy i smrtelné.

Nekteré nezadouci ué¢inky mohou byt zjistény az pii laboratornim rozboru krevnich vzorka. To zahrnuje
zmény hladin nékterych tuku (triglyceridy a celkovy cholesterol), zmény hladin krevniho cukru, zmény
hladin hormont §titné zlazy v krvi, zvySeni jaternich enzymu, Snizeni poctu urcitych typt krevnich
bun¢k, snizeni poctu Cervenych krvinek, zvySeni hladiny kreatinfosfokinazy v krvi (urcita latka
vyskytujici se ve svalech), snizeni mnozstvi sodiku v Krvi a zvyseni hladiny hormonu prolaktinu v Krvi.
ZvySeni hormonu prolaktinu v krvi mtize vzacné vést k:

e Otoku prsit u muzii i Zen a neo¢ekavané tvorbé mléka.

e Nepravidelnostem nebo nepiitomnosti menstruace u Zen.

Lékar Vas proto miize ¢as od casu odeslat ke kontrolnimu vysetfeni krve.

DalSi nezadouci u¢inky u déti a dospivajicich:

U déti a dospivajicich se mohou objevit stejné nezadouci ucinky.

Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorovany castéji u déti a dospivajicich nebo nebyly
pozorovany u dospélych:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

e Zvyseni hladiny hormonu nazyvaného prolaktin v krvi. Zvyseni hladiny prolaktinu mize vzacné
vyvolat:
- u chlapcti a dévcat zvetsSeni prsi a neo¢ekavanou tvorbu mléka;
- u dévcat nepravidelnost nebo neptitomnost menstruace;
e ZvySena chut k jidlu.
e Zvraceni.
e Abnormalni pohyby svalt. Patii mezi né potize pfi zahjeni pohybt svald, tfes, pocit neklidu a
ztuhlost svalid bez bolesti.
e ZvySeny krevni tlak.

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 osob

e Pocit slabosti, mdloby (mtzou vést k padu).
e Ucpany nos.

e Podrazdénost.

HlaSeni nezadoucich ucéinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci t€inky miiZete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10



webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich t€inkli mizete piispéet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Quetiapine Accord uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu, krabicce a blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékéarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zZadné specialni podminky uchovavani.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Quetiapine Accord tablety s prodlouZenym uvoliiovanim obsahuje

Lécivou latkou je quetiapinum (kvetiapin). Jedna tableta pfipravku Quetiapine Accord tablety s
prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje quetiapinum 200 mg, 300 mg nebo 400 mg (ve formé soli
guetiapini fumaras).

Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktosy, hypromelosa, chlorid sodny, povidon K30, mastek, magnesium-
stearat.

Potahova vrstva: hypromelosa 6 cP (E464), oxid titani¢ity (E171), makrogol 400 (E1521).
Tablety 200 mg a 300 mg také obsahuji zluty oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Quetiapine Accord tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim vypada a co obsahuje toto
baleni

Quetiapine Accord 200 mg: zluté kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "I2" na strané
jedné a hladké na strané druhé. 200 mg tableta ma pramér ptibl. 9,6 mm.

Quetiapine Accord 300 mg: svétle zluté kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "Q300" na
stran€ jedné a hladké na strané druhé. 300 mg tableta ma prameér ptibl. 11,2 mm.

Quetiapine Accord 400 mg: bilé kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "[4" na strané
jedné a hladké na strané druhé. 400 mg tableta ma primér piibl. 12,8 mm.

PVC/PVDC//AI blistr. Velikost baleni: 10, 30, 50, 60 a 100 tablet v jednom baleni je registrovano pro
piipravky Quetiapine Accord 200 mg, 300 mg a 400 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim.

PVC/PVDC//AI blistr nebo OPA/AI/PVC//AI blistr. Velikost baleni: 6, 10, 20, 28, 30, 50, 60, 90 a 100
tablet v jednom baleni je registrovano pro ptipravek Quetiapine Accord 50 mg tablety s prodlouzenym
uvolnovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

ul. Tasmowa 7,
02-677, Varsava,
Polsko

Vyrobce

GAP S.A,,

46, Agissilaou str., Agios Dimitrios, Atény, 17341, Recko
nebo

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko

nebo

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 7. 2024
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