NAVODILO ZA UPORABO

QUEPIGAL 25 mg filmsko obloZene tablete
QUEPIGAL 100 mg filmsko obloZene tablete
QUEPIGAL 150 mg filmsko obloZene tablete
QUEPIGAL 200 mg filmsko obloZene tablete
QUEPIGAL 300 mg filmsko obloZene tablete
QUEPIGAL 4-dnevno zacetno pakiranje

kvetiapin

Pred uporabo natanéno preberite navodilo!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vpraganja, 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 katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

IS N

1.

Zdravilo Quepigal vsebuje ucinkovino imenovano kvetiapin. Spada v skupino zdravil, ki jih

Kaj je zdravilo Quepigal in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Quepigal

Dodatne informacije

KAJ JE ZDRAVILO QUEPIGAL IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

imenujemo antipsihotiki. Ta zdravila pomagajo pri boleznih, ki povzro¢ajo simptome kot so:

Da bi preprecili ponovitev simptomov, vam bo va$§ zdravnik predpisal zdravilo Quepigal, ¢eprav se

lahko vidite, sliSite ali Gutite stvari, ki v resnici ne obstajajo, verjamete stvari, ki niso resni¢ne
ali obcutite nenavadno sumniéavost, zaskrbljenost, zmedenost, se pocutite krive, napete ali

depresivne.

lahko obcutite veliko razburjenje, vznesenost, vznemirjenost, navdusenje ali ste hiperaktivni

ali nerazsodni, vklju¢no z agresivnostjo ali razdiralnim ali agresivnim vedenjem.

vpliva na vase razpolozenje, pri ¢emer se pocutite zalostne. To se lahko kaze s tem, da se

pocutite depresivne, krive, brez energije, izgubite apetit in/ali ne morete spati.

pocutite bolje.

Mogoce se vam bo zdelo koristno, da prijateljem ali sorodnikom poveste, da imate omenjene
simptome in jih poprosite, naj preberejo ta navodila. Lahko ji prosite, da vam povedo, ¢e menijo, da se

vase stanje slabsa ter ali so zaskrbljeni zaradi kakr$nihkoli drugih sprememb v vasem vedenju.

2.

KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO QUEPIGAL

Ne jemljite zdravila Quepigal:

Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na kvetiapin ali katerokoli sestavino zdravila Quepigal (glejte

poglavje 6. Dodatne informacije).

¢e jemljete katero izmed naslednjih zdravil:
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o hekatera zdravila za zdravljenje okuzb s HIV
o azolna zdravila (za zdravljenje glivi¢nih okuzb)
o eritromicin ali klaritromicin (za zdravljenje okuzb)
o nefazodon (za zdravljenje depresije).
Ne jemljite zdravila Quepigal, ¢e se karkoli od zgoraj navedenega nanasa na vas. Ce ste negotovi, se
pred uporabo zdravila Quepigal posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Bodite posebej pozorni pri uporabi zdravila Quepigal:

Zdravila Quepigal ne smejo jemati starejsi [judje z demenco (izgubljanjem moZganske funkcije).
Skupina zdravil, v katero spada zdravilo Quepigal, lahko pri starejsih ljudeh z demenco poveca
tveganje za mozgansko kap ali v nekaterih primerih poveca tveganje za smrt.

Preden zacnete jemati zdravilo, povejte zdravniku, ce:
o imate vi ali kdo v druzini teZave s srcem, na primer motnje srénega ritma

imate nizek krvni tlak

ste doziveli mozgansko kap, zlasti Ce ste starejsi

imate tezave z jetri

ste kdaj imeli krée (kot na primer epilepti¢ni napad)

imate sladkorno bolezen ali pove¢ano tveganje za nastanek sladkorne bolezni. Ce je tako, vam

bo zdravnik med jemanjem zdravila Quepigal preverjal koncentracijo sladkorja v krvi

e veste, da ste imeli v preteklosti nizke vrednosti belih krvnick (kar je lahko bilo, ali pa ne,
posledica jemanja drugih zdravil)

e (e ste imeli vi ali kdo v druzini tezave s kKrvnimi strdki, saj so lahko tovrstna zdravila povezana
Z njihovim nastankom.

Povejte svojemu zdravniku, Ge:
e se vam zviSa telesna temperatura (dobite vrocino), vam otrdevajo miSice in imate obcCutek
zmedenosti
e se pri vas pojavijo nehoteni gibi, zlasti na obrazu ali jeziku
¢ imate obCutek izrazite zaspanosti.
Tovrstna zdravila namre¢ lahko povzrocijo opisana stanja.

Misli na samomor in poslabSanje vase depresije

Ce ste depresivni, se vam ob&asno lahko pojavijo misli 0 samoposkodovanju ali samomoru. Po
zacetku zdravljenja s tovrstnimi zdravili lahko te misli postanejo Se hujse, saj tovrstna zdravila za¢nejo
ucinkovati Sele ¢ez nekaj Casa, obi¢ajno ¢ez dva tedna, ali pa tudi kasneje. Obstaja vecja verjetnost za
pojav tak$nih misli, ¢e ste mlaj$a odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskusanj kazejo, da obstaja pri
mlajsih odraslih (starih manj od 25 let) z depresijo, veéje tveganje za pojav samomorilnih misli in/ali
samomorilnega vedenja.

Ce zatnete kadarkoli razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte s
svojim zdravnikom ali nemudoma poiséite pomo¢ v najblizji bolni$nici. Morda bi bilo koristno, ¢e 0
tezavah 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.

Jemanje drugih zdravil
Prosimo, da obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Ne jemljite zdravila Quepigal, ¢e jemljete katero izmed naslednjih zdravil:
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nekatera zdravila za zdravljenje okuzb s HIV
azolna zdravila (za zdravljenje glivi¢nih okuZzb)
eritromicin ali klaritromicin (za zdravljenje okuzb)
nefazodon (za zdravljenje depresije).

Povejte svojemu zdravniku, ¢e jemljete katero koli izmed naslednjih zdravil:
e zdravila za zdravljenje epilepsije (kot sta fenitoin ali karbamazepin)
e zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka
e barbiturate (za zdravljenje nespe¢nosti)
e tioridazin (ali druge antipsihotike)

Preden prenehate jemati katerokoli zdravilo, se morate posvetovati z zdravnikom.

Jemanje zdravila Quepigal s hrano in pijaco
o Zdravilo Quepigal lahko vzamete s hrano ali brez.
¢ Bodite pozorni na to, koliko alkohola popijete. Skupen ucinek zdravila Quepigal in alkohola
lahko povzroci zaspanost.
¢ Ne pijte grenivkinega soka medtem, ko se zdravite z zdravilom Quepigal. Grenivkin sok lahko
vpliva na nacin delovanja zdravila.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i, poskusate zanositi ali dojite, se pred uporabo zdravila Quepigal posvetuijte s svojim
zdravnikom. Ne jemljite kvetiapina med nose¢nostjo, razen Ce ste se o tem pogovorili s svojim
zdravnikom. Zdravilo Quetiapin se med dojenjem ne sme uporabljati.

Preden vzamete katerokoli zdravilo, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Vase tablete lahko povzroc¢ijo zaspanost. Dokler ne veste, kako te tablete vplivajo na vas, ne vozite in
ne upravljajte s stroji.

Bolnisnica — Ce greste v bolni$nico povejte medicinskemu osebju, da jemljete zdravilo Quepigal.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Quepigal

To zdravilo vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se
pogovorite z njim, preden vzamete to zdravilo.

Ena od sestavin zdravila Quepigal 25 mg, oranzno FCF (E110), lahko povzro¢i alergijske reakcije.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO QUEPIGAL

Pri jemanju zdravila Quepigal natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom. Va$ zdravnik bo doloc¢il, kolikSen zadetni odmerek
potrebujete in koliko tablet zdravila Quepigal morate vzeti vsak dan. To bo odvisno od vase bolezni in
potreb, a praviloma je odmerek med 150 mg in 800 mg.

Vas zdravnik vam lahko predpi$e manjsi zacetni odmerek in ga pocasi povecuje, v primeru, da ste:
- starejsi ali
- imate tezave z jetri.

e Tablete boste vzeli enkrat na dan, pred spanjem, ali dvakrat na dan, odvisno od vase bolezni.
e Tablete pogoltnite cele, s pozirkom vode.
o Tablete lahko jemljete s hrano ali brez nje.



¢ Ne pijte grenivkinega soka, medtem ko se zdravite s kvetiapinom. Grenivkin sok lahko vpliva
na nacin delovanja zdravila.
e Cetudi se podutite bolje, ne prenehajte jemati zdravila, dokler vam tega ne naro¢i zdravnik.

Otroci in mladostniki mlajsi od 18 let
Zdravilo Quepigal se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih starih do 18 let.

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

Ce ste po vzeli vedji odmerek zdravila Quepigal, kot vam ga je predpisal va§ zdravnik, lahko ob&utite
zaspanost, omotico in nenormalno bitje srca. Nemudoma se obrnite na svojega zdravnika ali pojdite v
najblizjo bolnisnico. S seboj vzemite tablete zdravila Quepigal.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Quepigal

Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite, razen &e je Ze skoraj &as za naslednji
odmerek, v tem primeru pocakajte do takrat. Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadoknadili
pozabljeni odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Quepigal

Ce nenadoma prenehate jemati zdravilo Quepigal, morda ne boste mogli spati (nespe¢nost), morda
vam bo slabo (navzea) ali pa boste obcutili glavobol, drisko, slabost (bruhanje), omotico ali
razdrazljivost. Zdravnik vam lahko predlaga, da pred prenehanjem z zdravljenjem postopoma
znizujete odmerek.

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

4. MOZNI NEZELENI UCINKI
Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Quepigal nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

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

. omotica (lahko povzroci padce), glavobol, suha usta,

. obcutek zaspanosti (ki ob nadaljevanju jemanja zdravila Quepigal lahko mine) (lahko povzroci
padce),

o odtegnitveni simptomi (simptomi, ki se pojavijo, ko prenehate jemati zdravilo Quepigal)
vkljucujejo nespecnost (insomnijo), obéutek slabosti (navzeo), glavobol, drisko, slabost
(bruhanje), omotico in razdrazljivost,

. povecanje telesne mase.

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov:
. hiter sr¢ni utrip,
zamasen nos,
zaprtost, razdrazen Zelodec (slaba prebava),
obcutek Sibkosti, omedlevica (lahko povzro¢i padce),
otekanje rok ali nog
nizek krvni tlak v stojeCem poloZaju, kar lahko povzroci obcutek vrtoglavosti in omedlevice
(lahko povzroci padce),
porast krvnega sladkorja,
. zamegljen vid,

. nenormalni miSi¢ni gibi, vklju¢no s tezavami pri za¢enjanju misi¢nih gibov, tresenjem,
obc¢utkom nemira ali togostjo miSic brez bole¢in,

. nenavadne sanje in nocne more,

o povecan apetit,

. obcutek razdrazljivosti,



o motnje govora ali jezika.

Ob¢asni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov:

. napadi krcev ali konvulzije,

. alergijske reakcije, ki lahko vkljucujejo izbocene otekline (modrice), otekanje koze in otekanje
okoli ust,

. neprijetni obcutki v nogah (tako imenovan sindrom nemirnih nog),

. otezeno poziranje,

. nehoteni gibi zlasti na obrazu ali jeziku.

Redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov:
. poviSana telesna temperatura (vrocina), dolgotrajno vnetje Zrela ali razjede v ustih, hitrejse
dihanje, potenje, otrdelost misice, obéutek hude zaspanosti ali $ibkosti,
porumenelost koze in oci (zlatenica),
dolgotrajna in boleca erekcija(priapizem),
otecene prsi in nepri¢akovano izlocanje mleka (galaktoreja),
krvni strdki, predvsem v zilah nog (znaki so oteklina, bole¢ina in rde¢ina noge),
lahko po Zilah potujejo v pljuéa, kar povzroéi bole¢ino v prsih in oteZeno dihanje. Ce opazite
katerega od omenjenih znakov, morate takoj poiskati pomoc zdravnika.

Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov:
J poslabsanje obstojece sladkorne bolezni,
vnetje jeter (hepatitis),
hud izpuscaj, mehurji ali rdece lise po kozi,
huda alergijska reakcija (imenovana anafilaksa), ki lahko povzro¢i tezave z dihanjem ali Sok
hitro otekanje koze, obi¢ajno okrog oci, ustnic in grla (angioedem).

Skupina zdravil, v kater spada Quepigal, lahko povzroc¢i motnje srénega ritma, ki so lahko resne in v
nekaterih hudih primerih tudi smrtne.

Nekatere nezelene ucinke je mogoce zaznati le s preiskavo krvi. Vkljuéno s spremembami kolic¢ine
dolocenih mascob (trigliceridov in celokupnega holesterola) ali sladkorja v krvi ali zmanjsanje $tevila
dolocenih vrst krvnih celic in zvisanje koli¢ine hormona imenovanega prolaktin v krvi. Zvisanje
hormona prolaktina lahko v redkih primerih povzroci:

e moskim in Zenskam lahko otecejo prsi in zacnejo nepri¢akovano izlocati mleko,

e  izostanek ali neredne menstruacije pri zenskah.

Vas zdravnik vas bo od ¢asa do ¢asa morda poslal na krvne preiskave.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Otroci in mladostniki
Nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo pri odraslih se lahko pojavijo tudi pri otrocih in mladostnikih.
Naslednji neZeleni u¢inki so bili ugotovljeni le pri otrocih in adolescentih:

Zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov:
J povisanje krvnega tlaka.

Naslednji nezeleni ucinki so bili pogosteje opazeni pri otrocih in mladostnikih:
Zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov:

J zvisanje koli¢ine hormona imenovanega prolaktin v krvi. ZviSanje hormona prolaktina lahko v
redkih primerih povzro¢i:



o fantom in deklicam lahko otecejo prsi in za¢nejo nepri¢akovano izlo¢ati mleko,
o izostanek ali neredne menstruacije pri deklicah.
e povecan apetit,
nenormalni miSi¢ni gibi, vklju¢no s tezavami pri za¢enjanju misi¢nih gibov, tresenjem,
obcutkom nemira ali togostjo miSic brez bolecin.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA QUEPIGAL

e Shranjujte v originalni ovojnini.

e Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

e Zdravila Quepigal ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
Skatli. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

e Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE
Kaj vsebuje zdravilo Quepigal

Zdravilna ucinkovina je kvetiapin.

Ena 25 mg tableta vsebuje 25 mg kvetiapina (v obliki kvetiapinijevega fumarata).

Ena 100 mg tableta vsebuje 100 mg kvetiapina (v obliki kvetiapinijevega fumarata).

Ena 150 mg tableta vsebuje 150 mg kvetiapina (v obliki kvetiapinijevega fumarata).

Ena 200 mg tableta vsebuje 200 mg kvetiapina (v obliki kvetiapinijevega fumarata).

Ena 300 mg tableta vsebuje 300 mg kvetiapina (v obliki kvetiapinijevega fumarata).

4-dnevno zacetno pakiranje vsebuje 6 tablet s 25 mg kvetiapina, 3 tablete s 100 mg kvetiapina in 1
tableto z 200 mg kvetiapina v obliki kvetiapinijevega fumarata.

Pomozne snovi so:

Jedro tablete:

hipromeloza 2910 (E464)

kalcijev hidrogenfosfat dihidrat
laktoza monohidrat

koruzni $krob

natrijev karboksimetilskrob (vrsta A)
magnezijev stearat

mikrokristalna celuloza pH102
smukec

brezvoden koloidni silicijev dioksid

Filmska obloga:

25mg:

rdeci in rumeni zelezov oksid (E172)
hipromeloza 2910 (E464)

titanov dioksid (E171)

makrogol 400

oranzno FCF (E110)

100 mg:
rumeni zelezov oksid (E172)



hipromeloza 2910 (E464)
titanov dioksid (E171)
makrogol 400

150 mg:

rumeni zelezov oksid (E172)
hipromeloza 2910 (E464)
titanov dioksid (E171)
makrogol 400
hidroksipropilceluloza (E463)
smukec

200 in 300 mg:
hidroksipropilceluloza (E463)
hipromeloza 2910 (E464)
smukec

titanov dioksid (E171)

Izgled zdravila Quepigal in vsebina pakiranja

25 mg:
Okrogle, bikonveksne, filmsko oblozene tablete breskove barve s premerom priblizno 5,7 mm

100 mg:
Okrogle, bikonveksne, filmsko obloZene tablete rumene barve z razdelilno zarezo na eni strani in s

premerom priblizno 9,1 mm.

150 mg:
Okrogle, bikonveksne, filmsko oblozene tablete bledo rumene barve s premerom priblizno 10,45 mm.

200 mq:
Okrogle, bikonveksne, filmsko obloZene tablete bele barve z razdelilno zarezo na eni strani in s

premerom priblizno 12,1mm.

300 mq:
Podolgovate, bikonveksne, filmsko obloZene tablete bele barve z razdelilno zarezo na eni strani.

100, 200 in 300 mg tablete se lahko delijo na enaki polovici.

4-dnevno zacetno pakiranje vsebuje 6 tablet s 25 mg kvetiapina, 3 tablete s 100 mg kvetiapina in 1
tableto z 200 mg kvetiapina v obliki kvetiapinijevega fumarata.

Velikost pakiranja:

- 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg in 300 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 in 240 tablet (v
pretisnih omotih po 10)

- 4-dnevno zacetno pakiranje

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Galex, d.d.

TiSinska ulica 29¢g
9000 Murska Sobota



Slovenija
Izdelovalec:

Genepharm S.A.

18th klm Marathonos Avenue
153 51 Pallini Attikis

Gréija

ali

Galex, d.d.

TiSinska ulica 29g
9000 Murska Sobota
Slovenija

To zdravilo je v deZelah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet pod naslednjimi imeni:

NL:  Derin filmomhulde tabletten

CZ:  Derin potahovane tablety

PL.: Bonogren

RO:  Quersus comprimat filmat

Sl: Quepigal filmsko obloZene tablete

Navodilo je bilo odobreno:
10.9.2010



