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Navodilo za uporabo

Loquen 25 mg filmsko obloZene tablete
Loquen 100 mg filmsko obloZene tablete
Loquen 200 mg filmsko obloZene tablete
Loquen 300 mg filmsko obloZene tablete

kvetiapin

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas
pomembne podatke!
- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.
- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Loquen in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Loquen
Kako jemati zdravilo Loquen

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Loquen

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AR S e

1. Kaj je zdravilo Loquen in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Loquen vsebuje ucinkovino, imenovano kvetiapin. Spada v skupino zdravil, ki jih
imenujemo antipsihotiki.

Zdravilo Loquen se uporablja za zdravljenje Stevilnih bolezni, kot so:

e Dbipolarna depresija: pocutite se lahko zalostne ali potrte, imate obcutek krivde, nimate
energije, apetita ali ne morete spati.

e manija: pocutite se lahko zelo vznemirjeno, vzhiceno, tesnobno, vzneseno ali hiperaktivno ali
imate slabo presojo, vkljucno z agresivnim ali mote¢im vedenjem.

o shizofrenija: sliSite ali cutite lahko stvari, ki jih ni, verjamete v stvari, ki niso resni¢ne ali ste
neobicajno sumnicavi, nezaupljivi, zmedeni, se Cutite krive, ste napeti ali potrti.

Zdravnik vam lahko Se naprej predpisuje zdravilo Loquen, tudi Ce se pocutite bolje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Loquen

Ne jemljite zdravila Loquen
e Ce ste alergicni na kvetiapin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
e (e jemljete katero od nastetih zdravil:

- nekatera zdravila za HIV;

- zdravila proti glivicnim okuzbam (iz skupine azolov);
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- eritromicin ali klaritromicin (zdravila proti okuzbam);
- nefazodon (zdravilo proti depresiji).

Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete zdravilo Loquen.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Loquen, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

¢e imate ali ste imeli vi ali kdo v vasi druzini tezave s srcem, na primer motnje sr¢nega ritma,
oslabelost sréne misice ali vnetje srca ali ¢e jemljete zdravila, ki lahko vplivajo na vase bitje
srca;

¢e imate nizek krvni tlak;

¢e ste imeli mozgansko kap, zlasti Ce ste starejsi;

¢e imate tezave z jetri;

Ce ste kadar koli imeli napad kréev (konvulzije);

¢e imate depresijo ali druge bolezni, ki se zdravijo z antidepresivi. Uporaba teh zdravil skupaj
z zdravilom Loquen lahko povzro¢i serotoninski sindrom, ki lahko ogrozi zivljenje (glejte
»Druga zdravila in zdravilo Loquen«);

&e imate sladkorno bolezen ali povedano tveganje za nastanek sladkorne bolezni. Ce je tako,
vam bo zdravnik med jemanjem kvetiapina preverjal koncentracijo sladkorja v krvi;

Ce veste, da ste v preteklosti imeli nizko Stevilo belih krvnih celic, ki bi ga lahko ali pa tudi
ne, povzrocila druga zdravila;

&e ste starej$a oseba z demenco (poslabsanim delovanjem mozganov). Ce ste, ne smete jemati
zdravila Loquen, kajti skupina zdravil, v katero spada zdravilo Loquen, lahko starejSim
osebam z demenco poveca tveganje mozganske kapi in v nekaterih primerih tveganje smrti;
Ce ste starejSa oseba s Parkinsonovo boleznijo/parkinsonizmom;

¢e imate vi ali kateri koli ¢lan vase druzine krvne strdke v anamnezi, saj so bila zdravila, kot
je to, povezana z nastajanjem krvnih strdkov;

¢e imate ali ste imeli motnjo, ki jo spremljajo kratkotrajna prenehanja dihanja med normalnim
spanjem pono¢i (to imenujemo »apneja v spanju«) ali ¢e jemljete zdravila, ki upocasnijo
normalno delovanje moZzganov (takSna zdravila imenujemo »depresivi«);

¢e imate ali ste imeli motnjo, kjer ne morete povsem izprazniti seCnega mehurja (zastajanje
urina), imate povecano prostato, zaporo v Crevesju ali zviSan tlak v oCesu. Tak$ne motnje
vc¢asih povzrocijo zdravila (imenovana »antiholinergiki«), ki vplivajo na delovanje Zivénih
celic in se uporabljajo za zdravljenje dolo¢enih bolezni;

Ce ste imeli v preteklosti tezave z zlorabo alkohola ali z zlorabo zdravil.

Zdravniku morate nemudoma povedati, ¢e se vam po jemanju zdravila Loquen pojavijo:

kombinacija zviSane telesne temperature, hude togosti miSic, znojenja ali zniZzana raven
zavesti (to je motnja, ki jo imenujemo “maligni nevrolepticni sindrom”). Morda bo potrebno
takoj$nje zdravnisko ukrepanje.

¢e imate hiter ali neenakomeren sréni utrip, tudi v mirovanju, palpitacije, tezave z dihanjem,
bolecine v prsnem koSu ali nepojasnjeno utrujenost. Vas zdravnik bo moral pregledati vase
srce in vas po potrebi takoj napotiti h kardiologu;

nekontrolirani gibi, ve¢inoma misic obraza in jezika;

omotica ali hud obcutek zaspanosti. To lahko pri starejsih bolnikih poveca tveganje poskodbe
zaradi nezgode (padca);

epilepticni kréi;

dolgo trajajoca in boleca erekcija (priapizem);

Te znake lahko povzroci ta skupina zdravil.

Zdravniku morate ¢im prej povedati, e imate:
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zvisano telesno temperaturo, gripi podobne simptome, vneto zrelo ali kaksno drugo okuZzbo,
kajti to je lahko posledica zelo majhnega Stevila belih krvnih celic; morda boste morali nehati
jemati zdravilo Loquen in/ali boste potrebovali zdravljenje.

zaprtost in dolgotrajne boleCine v trebuhu, ali zaprtost, ki se ne odzove na zdravljenje; to
namrec¢ lahko povzroci resnejSo zaporo ¢revesa.

Misli na samomor in poslabSanje depresije

Ce ste depresivni, se vam ob&asno lahko pojavijo misli na samoposkodovanje ali samomor.
Po prvi uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli postanejo Se hujSe, saj ta zdravila
za¢nejo delovati Sele Cez nekaj Casa, obiCajno ¢ez dva tedna, nekatera pa tudi kasneje. Taks$ne
misli lahko postanejo hujse, tudi ¢e nenadno prenchate z jemanjem vasega zdravila. Pojav
tak$nih misli je verjetnejsi, Ce ste mladi odrasli. Podatki iz klini¢nih preskuSanj kazejo, da pri
mlajs$ih odraslih (starih manj kot 25 let) z depresijo obstaja vecje tveganje za pojav
samomorilnih misli in/ali samomorilnega vedenja.

Ce kadar koli zaénete razmiiljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma
posvetujte s svojim zdravnikom ali pois¢ite pomo¢ v najblizji bolnisnici.

Morda bi bilo koristno, ¢e za tezave z depresijo poveste sorodniku ali dobremu prijatelju, in
ga prosite, da prebere to navodilo. Prosite ga lahko tudi, da naj vas opozori, ¢e meni, da se je
depresija poslabsala ali ga skrbijo spremembe v vasem vedenju.

Hudi kozni nezeleni u¢inki (SCARS)

Med zdravljenjem s tem zdravilom so zelo redko porocali o hudih koznih neZelenih ucinkih
(SCARsS), ki so lahko smrtno nevarni ali smrtni. Po navadi se pokazejo kot:

Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), razsirjen izpuscaj z mehurji in lupljenjem koze, zlasti
okrog ust, nosu, o¢i in spolovil,

toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN), hujsa oblika, ki povzro¢a obsezno lupljenje koze,
kozna reakcija z eozinofilijo in sistemskimi simptomi kot posledica zdravljenja z zdravilom
(sindrom DRESS) obsega gripi podobne simptome z izpuScajem, zviSano telesno
temperaturo, oteklimi bezgavkami in nenormalnimi izvidi preiskav krvi (vklju¢no s
povecanjem Stevila belih krvnih celic (eozinofilija) in zviSanjem jetrnih encimov).

akutna generalizirana eksantematozna pustuloza (AGEP), majhni mehurcki napolnjeni z
gnojem,

multiformni eritem (EM), koZni izpus€aj z nepravilnimi srbec¢imi-rde¢imi pikami.

Ce se vam pojavijo ti simptomi, prenehajte uporabljati zdravilo Loquen in se nemudoma obrnite
na zdravnika ali poiscite zdravnisko pomoc.

Povedanje telesne mase

Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Loquen, so opazili povecanje telesne mase. Vi sami in
zdravnik morate redno kontrolirati vaso telesno maso.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Loquen ni namenjeno uporabi pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Loquen
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Ne jemljite zdravila Loquen, ¢e jemljete katero od nastetih zdravil:

nekatera zdravila za HIV;
zdravila proti glivicnim okuzbam (iz skupine azolov);
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e eritromicin ali klaritromicin (zdravila proti okuzbam);
e nefazodon (zdravilo proti depresiji).

Povejte zdravniku, ¢e ze jemljete katero od nastetih zdravil:

e zdravila za zdravljenje epilepsije (kot sta fenitoin ali karbamazepin);

e zdravila proti visokemu krvnemu pritisku;

e Dbarbiturate (za zdravljenje nespecnosti);

e tioridazin ali litij (druga antipsihoti¢na zdravila);

o antidepresive. Ta zdravila lahko medsebojno delujejo z zdravilom Loquen, zato se lahko
pojavijo simptomi, kot so nehoteno ritmicno kréenje misic, vklju¢no z misicami, ki
nadzorujejo gibanje oci, vznemirjenost, halucinacije, koma, prekomerno potenje, tremor,
pretirani refleksi, poveCana napetost miSic, povisana telesna temperatura nad 38 °C
(serotoninski sindrom). Ob pojavu taksnih simptomov se obrnite na zdravnika;

e zdravila, ki vplivajo na vasSe bitje srca, na primer zdravila, za katera je znano, da povzrocijo
elektrolitsko neravnovesje (nizko koncentracijo kalija ali magnezija) kot so diuretiki (zdravila
za odvajanje vode) ali nekateri antibiotiki (zdravila za zdravljenje okuzb);

e zdravila, ki lahko povzrocijo zaprtost;

e zdravila (imenovana »antiholinergiki«), ki vplivajo na delovanje ziv¢nih celic in se
uporabljajo za zdravljenje doloc¢enih bolezni.

Preden nehate jemati katero koli zdravilo, se morate posvetovati z zdravnikom.

Zdravilo Loquen skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

e Zdravilo Loquen lahko jemljete socasno s hrano ali brez nje.

e Bodite pozorni na to, koliko alkohola popijete. Skupen ucinek zdravila Loquen in alkohola
lahko povzro¢i zaspanost.

e Ne pijte grenivkinega soka medtem, ko se zdravite z zdravilom Loquen. Grenivkin sok lahko
vpliva na delovanje zdravila Loquen.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ne jemljite zdravila Loquen med nosecnostjo, razen e ste se o tem posvetovali z zdravnikom.
Zdravila Loquen ne jemljite v ¢asu dojenja.

Pri novorojenc¢kih mater, ki so v zadnjih treh mesecih nose¢nosti uporabljale kvetiapin, se lahko
pojavijo naslednji simptomi, ki lahko predstavljajo odtegnitev: tresenje, okornost ali Sibkost
misic, zaspanost, nemir, tezave z dihanjem in motnje hranjenja. Ce pri otroku opazite katerega
koli od teh simptomov, se posvetujte z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Tablete lahko povzro€ijo zaspanost. Ne vozite in ne upravljajte strojev, dokler ne veste, kako te
tablete vplivajo na vas.

Zdravilo Loquen vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred jemanjem tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Loquen vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na filmsko obloZeno tableto, kar v bistvu

pomeni ‘brez natrija’.
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25 mg, 100 mg:
Zdravilo Loquen vsebuje E110 (son¢no rumeno FCF)
To zdravilo vsebuje sonéno rumeno FCF (E110) in lahko povzroci alergijske reakcije.

Vpliv na urinske teste

Ce vam bodo pregledali urin za dolo¢anje vsebnosti zdravil, lahko jemanje zdravila Loquen
povzroc€i lazno pozitivne rezultate za metadon ali zdravila za zdravljenje depresije, imenovana
tricikli¢ni antidepresivi. To se lahko pojavi pri uporabi dolocenih metod, ceprav vi ne jemljete
metadona ali tricikliénih antidepresivov. Ce se to zgodi, se morajo uporabiti bolj specifi¢ne
preiskave.

3. Kako jemati zdravilo Loquen

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte
z zdravnikom ali farmacevtom.

Vas§ zacetni odmerek bo dolocil zdravnik. Vzdrzevalni odmerek (dnevni odmerek) je odvisen od
bolezni in vasih potreb, vendar je obi¢ajno med 150 mg in 800 mg.

e Tablete boste jemali enkrat na dan, pred spanjem ali dvakrat na dan, odvisno od vase bolezni.

e Tablete zauZijte cele s kozarcem vode.

e Tablete lahko jemljete s hrano ali brez nje.

e Med zdravljenjem z zdravilom Loquen ne pijte grenivkinega soka, saj lahko vpliva na nacin
delovanja zdravila.

e Z jemanjem zdravila ne smete prenehati, tudi ¢e se pocutite bolje, razen ¢e vam tako naroci
vas$ zdravnik.

TeZave z jetri
Ce imate tezave z jetri, vam bo zdravnik morda spremenil odmerek.

Starostniki
Ce spadate med starostnike, vam bo zdravnik morda spremenil odmerek.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Otroci in mladostniki, mlajsi od 18 let, ne smejo uporabljati kvetiapina.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Loquen, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Loquen, kot vam ga je predpisal zdravnik, lahko obéutite
zaspanost, omoti¢nost in nenormalno bitje srca.

Nemudoma poklicite zdravnika ali v najblizjo bolnisnico. S seboj vzemite zdravilo Loquen.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Loquen

Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce je Ze skoraj Cas za naslednji
odmerek, pocakajte do takrat. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji
odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Loquen
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Ce ste nenadoma prenehali jemati kvetiapin, se lahko pojavijo nespeénost (insomnija), obutek
slabosti (navzea) ali pa lahko dozivite glavobol, drisko, bruhanje, omoti¢nost ali razdrazljivost.
Zdravnik vam bo svetoval, da pred prenehanjem zdravljenja, odmerek zmanjSujete postopoma.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4., MozZni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

e znizan hemoglobin (beljakovina v rdec¢ih krvnickah, ki prenasa kisik)

e omotica (lahko povzroci padce), glavobol, suha usta;

e obcutek zaspanosti (med nadaljevanjem jemanja zdravila Loquen bo lahko izginil) (lahko
povzroci padce);

e odtegnitveni simptomi (simptomi, ki se pojavijo po prenehanju jemanja zdravila Loquen), ki
vkljucujejo tezave s spanjem (nespecnost), siljenje na bruhanje, glavobol, drisko, bruhanje,
omotico in razdrazljivost. Priporo¢ljiva je postopna opustitev v obdobju vsaj 1 do 2 tednov;

e povecanje telesne mase;

e nenormalni gibi miSic. Med takSnimi so tezave z zacenjanjem miSi¢nih gibov, tresenje,
obcutek nemira ali togost miSic, ki je ne spremljajo boleCine;

e spremembe koncentracije dolocenih mascob v krvi (trigliceridov in celokupnega holesterola).

Pogosti: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov

¢ hiter sr¢ni utrip;

e obcutek razbijanja, hitrega bitja ali preskakovanje bitja srca (ali izpus€enih utripov srca);

e zaprtost, zelodéne tezave (slaba prebava);

e obcutek Sibkosti;

o otekanje rok ali nog,

e nizek krvni tlak ob vstajanju, ki ima lahko za posledico omotico ali omedlevico (lahko
povzroci padce);

e zvisan sladkor v krvi;

e zamegljen vid;

e nenavadne sanje in no¢na mora;

e obcutek vecje lakote;

e obcutek razdraZzljivosti;

e motnje pri govoru, jeziku;

e razmiSljanje o samomoru ali poslabsanje depresije;

o kratka sapa;

e bruhanje (predvsem pri starejsih);

e zviSana telesna temperatura;

e spremembe koncentracije $¢itni¢nih hormonov v krvi;

e sprememba Stevila dolocenih vrst krvnih celic;

e zvecanje koncentracije jetrnih encimov v krvi;

e zveCanje koncentracije hormona, imenovanega prolaktin, v krvi. Zvi§anje hormona prolaktina
lahko v redkih primerih povzroci:
- otekanje prsi in nepri¢akovano nastajanje mleka pri moskih in zenskah;
- izostanek menstruacij ali neredne menstruacije pri Zenskah.
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Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

epilepticni kr¢i ali napadi;

alergijske reakcije, ki lahko vkljucujejo izbocCene otekline (modrice), otekanje koze in
otekanje predela okoli ust;

neprijeten obcutek v nogah (sindrom nemirnih nog);

tezave pri poziranju,

nehoteni gibi, predvsem obraza ali jezika;

spolne motnje;

sladkorna bolezen,;

sprememba v elektricni aktivnosti srca, ki se vidi na EKG (podalj$anje intervala QT);
nenormalno pocasno bitje srca; pojavi se lahko na zaCetku zdravljenja, spremlja ga lahko
nizek krvni tlak in omedlevica;

tezave pri odvajanju urina;

omedlevica (lahko povzroci padce);

zamasen nos;

zmanjSanje Stevila rdecih krvnih celic;

zniZanje koncentracije natrija v krvi;

poslabsanje obstojece sladkorne bolezni;

zmedenost.

Redki: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov

kombinacija zviSane telesne temperature (vrocina), znojenja, togih miSic, obcutka hude
zaspanosti ali omedlevice (to motnjo imenujemo »nevrolepticni maligni sindrom«);
porumenelost koZe in oCesnih belo¢nic (zlatenica);

vnetje jeter (hepatitis);

dolgotrajna in boleca erekcija (priapizem);

otecene prsi in nepri¢akovano izlocanje mleka (galaktoreja);

menstruacijske motnje;

krvni strdki v zilah, zlasti v nogah (simptomi so oteklina, bolecina in rdefina na nogi), ki
lahko potujejo skozi krvne zile v pljuca in povzroc¢ajo boledine v prsih ter tezave z dihanjem.
Ce opazite katerega od teh simptomov nemudoma poiséite zdravnisko pomoc;

hoja, govorjenje, uzivanje hrane ali druge dejavnosti med spanjem;

zniZzana telesna temperatura (hipotermija);

vnetje trebusne slinavke;

stanje, imenovano metabolni sindrom, pri katerem imate lahko kombinacijo 3 ali ve¢ slede¢ih
simptomov: povecanje mas¢obnih oblog v predelu trebuha, znizanje koncentracije “dobrega“
holesterola (HDL), zviSanje koncentracije vrste mascob v krvi imenovane trigliceridi, visok
krvni tlak in zviSan sladkor v krvi;

kombinacija zvi$ane telesne temperature, gripi podobnih simptomov, vnetega Zrela ali kaksne
druge okuzbe z zelo majhnim $tevilom belih krvnih celic (stanje imenovano agranulocitoza);
zapora crevesa,

zviSanje kreatin-fosfokinaze (snov v miSicah) v krvi.

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov

hud izpuscaj, mehurji, rane ali rdece lise po kozi;

huda alergijska reakcija (imenovana anafilaksija), ki lahko povzro¢i tezave pri dihanju ali
Sok;

hitro otekanje koze, obicajno okoli o¢i, ustnic in grla (angioedem);

resne kozne reakcije z mehurjastimi izpu$caji na kozi, ustih, oCeh in genitalijah (Stevens
Johnsonov sindrom). Glejte poglavje 2.;

neustrezno izlo¢anje antidiureticnega hormona;

JAZMP-1A/067-30.07.2025 7



DE/H/5984/001-002,004-005/IA/067 v2

e propad miSi¢nih vlaken in bole¢ine v miSicah (rabdomioliza);

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti

e kozni izpuScaj z nepravilnimi rdec¢imi pikami po kozi (multiformni eritem). Glejte poglavje
2.

e hiter pojav predelov rdece koze posute z majhnimi pustulami (majhni mehurcki napolnjeni z
belo/rumeno tekocino), imenovan akutna generalizirana eksantematozna pustuloza (AGEP).
Glejte poglavje 2;

e huda, nenadna alergijska reakcija s simptomi, kot so zviSana telesna temperatura in mehurji
na kozi ter lus¢enje koze (toksi¢na epidermalna nekroliza). Glejte poglavje 2;

e kozna reakcija z eozinofilijo in sistemskimi simptomi kot posledica zdravljenja z zdravilom
(sindrom DRESS), ki obsega gripi podobne simptome z izpus€ajem, zviSano telesno
temperaturo, oteklimi bezgavkami in nenormalnimi izvidi preiskav krvi (vkljucno s
povecanjem Stevila belih krvnih celic (eozinofilija) in zviSanjem jetrnih encimov). Glejte
poglavje 2;

e odtegnitveni simptomi se lahko pojavijo novorojenckom mater, ki so med nose¢nostjo jemale
zdravilo Loquen;

e bolezni sr¢ne miSice (kardiomiopatija);

e vnetje sréne miSice (miokarditis);

e vnetje krvnih zil (vaskulitis), pogosto s koznim izpuscajem z majhnimi rdecimi ali vijoli¢nimi
bulicami;

e mozganska kap.

Skupina zdravil, v katero spada zdravilo Loquen, lahko povzro¢i motnje srénega ritma, ki so
lahko resne in v nekaterih hudih primerih tudi smrtne.

Nekateri nezeleni ucinki se lahko odkrijejo le s preiskavo krvi. Vkljuéno s spremembami
dolocenih maséob (trigliceridov ali celokupnega holesterola), sladkorja v krvi, spremembami v
doloCenih wvrst krvnih celic, zmanjSanjem Stevila rdecih krvnih celic, zviSanjem kreatin-
fosfokinaze (snov v miSicah) v krvi, zniZanjem koncentracije natrija v krvi in zviSanjem
koncentracije hormona imenovanega prolaktin v krvi. ZviSanje hormona prolaktina lahko v
redkih primerih povzroci:

- otekanje prsi in nepri¢akovano nastajanje mleka pri moskih in Zenskah;

- izostanek menstruacij ali neredne menstruacije pri Zenskah.
Zdravnik vas bo zato morda obc¢asno napotil na preiskavo krvi.

Dodatni neZeleni uéinki pri otrocih in mladostnikih

Enaki nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo pri odraslih, se lahko pojavijo tudi pri otrocih in
mladostnikih.

Naslednji nezeleni ucinki so bili pri otrocih in mladostnikih pogostejsi ali pri odraslih niso bili
ugotovljeni:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

e poveCanje koli¢ine hormona, imenovanega prolaktin v krvi. PoviSana raven hormona
prolaktina lahko v redkih primerih povzro¢i:
- otekanje prsi in nepri¢akovano nastajanje mleka pri fantih in dekletih;
- izostanek menstruacij ali neredne menstruacije pri dekletih;

e povecan apetit;

e Dbruhanje;
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e nenormalni gibi miSic. Med takSnimi so tezave z zaCenjanjem miSi¢nih gibov, tresenje,
obcutek nemira ali togost miSic, ki je ne spremljajo bolecine;
e zvisan krvni tlak.

Pogosti: pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov
e obcutek Sibkosti, omedlevica (lahko povzroci padce);
e zamasSen nos;

e obcutek razdrazljivosti.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na Javna agencija Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za
farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22, SI-1000 Ljubljana, Tel: +386 (0)8 2000 500, Faks: +386
(0)8 2000 510, e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si. S tem, ko
porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Loquen
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
plastenki ali pretisnem omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji
dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete
vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Loquen
- Ucinkovina je kvetiapin. Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 25, 100, 200, 300 mg
kvetiapina (v obliki kvetiapinijevega fumarata).

- Druge sestavine zdravila so kalcijev hidrogenfosfat dihidrat, laktoza monohidrat,
povidon K-25, mikrokristalna celuloza, natrijev karboksimetilSkrob (vrste A),
koloidni brezvodni silicijev dioksid in magnezijev stearat. Obloga tablet vsebuje
hipromelozo, titanov dioksid (E171), triacetin; 25 mg, 100 mg, 300 mg: laktozo
monohidrat, rumeni zelezov oksid (E172); 25 mg, 100 mg: soncno rumeno FCF
(E110); 200 mg: polidekstrozo (E1200), makrogol 8000.

Izgled zdravila Loquen in vsebina pakiranja

e Loquen 25 mg filmsko oblozene tablete so svetlo oranzne, zaobljene, bikonveksne, filmsko
oblozene tablete z vtisnjeno oznako »25« na eni strani in gladke na drugi.
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Loquen 100 mg filmsko oblozene tablete so svetlo oranzne, zaobljene, bikonveksne, filmsko
oblozene tablete z vtisnjeno oznako » 100« na eni strani in gladke na drugi.

Loquen 200 mg filmsko obloZene tablete so bele do skoraj bele, zaobljene, bikonveksne,
filmsko obloZene tablete z vtisnjeno oznako »200« na eni strani in gladke na drugi.

Loquen 300 mg filmsko obloZene tablete so bledo rumene, bikonveksne, filmsko obloZene
tablete v obliki kapsul, z vtisnjeno oznako »300« na eni strani in gladke na drugi.

Zdravilo Loquen je na voljo v

pretisnih omotih iz belega neprosojnega PVC/PE/Aclar in aluminija ali pretisnih omotih iz
belega neprosojnega PVC/PVdC in aluminija.

25 mg: Pakiranja po 1, 6, 10, 20, 30, 50, 60, 90 in 100 (10 x 10) filmsko oblozenih tablet.
Bolnisnic¢no pakiranje: 50 filmsko oblozenih tablet.

100 mg: pakiranja po 1, 10, 20, 30, 50, 60, 90 in 100 (10 x 10) filmsko oblozenih tablet.
Bolnisni¢no pakiranje: 50 filmsko oblozenih tablet.

200 mg: Pakiranja po 1, 10, 20, 30, 50, 60, 90 in 100 (10 x 10) filmsko obloZenih tablet.
Bolnisni¢no pakiranje: 50 filmsko oblozenih tablet.

300 mg: Pakiranja po 1, 10, 20, 30, 50, 60, 90 in 100 (10 x 10) filmsko oblozenih tablet.
Bolnisni¢na pakiranja: 50, 120, 180 in 240 filmsko obloZenih tablet.

plastenki iz polietilena velike gostote s propilenskim pokrovckom, ki ga otroci ne morejo odpreti,
s susilnim sredstvom.
Vse jakosti: Pakiranja po 100 in 250 filmsko obloZenih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim izdaje zdravila Loquen
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalci

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

TEVA Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemska

Proizvajalci

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem, Nizozemska

TEVA Pharmaceutical Works Private Ltd Company
Pallagi 0t 13, 4042 Debrecen, Madzarska

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava —Komarov, Ceska

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Poljska

Merckle GmbH
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Ludwig-Merckle-Str 3, 89143 Blaubeuren, Nemcija

Balkanpharma - Dupnitsa AD
Samokovsko Shosse Str.3, 2600 Dupnitsa, Bolgarija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem
kraljestvu (Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Belgija Quetiapine Teva 25, 100, 200, 300 mg filmomhulde tabletten

Bolgarija TEVAQUEL 100 & 200 mg ®unMupanu TabaeTKu

Danska Quetiapine Teva filmovertrukne tabletter

Estonija Quetiapine Teva

Finska Quetiapine Teva 25, 100, 200 & 300 mg tabletti, kalvopaillysteinen

Madzarska Quetiapine-Teva 25, 100, 150, 200 & 300 mg filmtabletta

Irska Tevaquel 25, 100, 200 & 300 mg Film-coated Tablets

Italija Quetiapina Teva 25, 100, 150, 200 & 300 mg compresse rivestite con film

Litva Quetiapine Teva 25, 200 & 300 mg plévele dengtos tabletés

Latvija Quetiapine Teva 25 & 200 mg apvalkotas tabletes

Nemcija Quetiapin-ratiopharm 25,100, 150, 200 & 300 mg Filmtabletten

Nizozemska Quetiapine 25, 100, 200 & 300 mg Teva, filmomhulde tabletten

Norveska Quetiapine Teva 25, 100, 200 & 300 mg filmdrasjerte tabletter

Portugalska Quetiapina 25, 100, 200 & 300 mg comprimidos revestido por pelicula

Slovenija Loquen 25, 100, 200 & 300 mg filmsko obloZene tablete

Spanija Quetiapina Teva-ratio 25, 100, 200 & 300 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Svedska Quetiapine Teva 25, 100, 200 & 300 mg filmdragerad tablett

Zdruzeno Quetiapine 25, 100, 150, 200, 300 mg Film-coated Tablets

kraljestvo

(Severna Irska)

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 30. 7. 2025.

OR koda in URL povezava

<Drugi viri informacij>

<Zadnje odobrene informacije [vkljuciti tip informacij, npr. informacije o zdravilu, izobrazevalno
gradivo, video vsebine,...] o tem zdravilu so na voljo s skeniranjem kode QR {oz. druge mobilne
tehnologije} <v navodilu za uporabo> <na $katli zdravila> <...> s pametnim telefonom/mobilno
napravo. Enake informacije so na voljo tudi na <povezavi [dodati URL]> <in spletni strani
Centralne baze zdravil, www.cbz.si>.

<{koda QR}> <{druga 2D koda}> <{NFC}

Samo URL povezava

<Drugi viri informacij>

Zadnje odobrene informacije [vkljuciti tip informacij, npr. informacije o zdravilu, izobrazevalno
gradivo, video vsebine,...] o tem zdravilu so na voljo na <povezavi [dodati URL]> <in spletni
strani Centralne baze zdravil, www.cbz.si>
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