Navodilo za uporabo

Ketilept 25 mg filmsko obloZene tablete
Ketilept 100 mg filmsko obloZene tablete
Ketilept 150 mg filmsko obloZene tablete
Ketilept 200 mg filmsko obloZene tablete
Ketilept 300 mg filmsko obloZene tablete

kvetiapin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraanja, 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 u€inek, z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e
opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ketilept in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Ketilept

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oukrwdE

1. Kaj je zdravilo Ketilept in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo, ki vam ga je predpisal zdravnik, se imenuje Ketilept. Ketilept vsebuje zdravilno u¢inkovino
kvetiapin. Ta spada v skupino zdravil, ki jih imenujemo antipsihotiki. Zdravilo Ketilept se uporablja za
zdravljenje vec¢ bolezni, kot so:
e bipolarna depresija: ko se lahko pocutite zalostne ali depresivne, krive, brez energije, izgubite
apetit ali ne morete spati.
e manija: ko se lahko pocutite vzhi¢ene, polni zanosa, razdrazljivo, entuziasti¢no, ste hiperaktivni
ali slabo presojate, vklju¢no z agresivnim ali mote¢im vedenjem.
e shizofrenija: ko lahko sliSite ali zaznavate stvari, ki jih ni, verjamete v stvari, ki niso resni¢ne ali
se pocutite nenavadno sumnicavo, zaskrbljeno, zmedeno, krivo, napeto ali depresivno.

Zdravnik vam bo morda Se naprej predpisoval zdravilo Ketilept tudi, ko se boste pocutili bolje.

Morda vam bo pomagalo, da se o simptomih, Ki jih opazate, pogovorite s prijateljem ali sorodnikom in
jih prosite, da preberejo to navodilo. Prosite jih, da vam povedo, ¢e so se po njihovem mnenju simptomi
poslabsali ali ¢e so zaskrbljeni zaradi kak$nih drugih sprememb v vasem vedenju.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ketilept

Ne jemljite zdravila Ketilept:
e (e ste alergi¢ni na kvetiapin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);
e cCe jemljete katerekoli od naslednjih zdravil:

0 nekatera zdravila za zdravljenje HIV,

0 zdravila iz skupine azolov (za zdravljenje glivi¢nih okuzb),
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o eritromicin ali klaritromicin (antibiotika za zdravljenje okuzb),
o nefazodon (proti depresiji).

Ne jemljite zdravila Ketilept, &e kaj od zgoraj nastetega velja za vas. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Ketilept se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

¢e imate vi ali kdo v vasi druzini kak$ne tezave s srcem, na primer motnje srénega ritma ali
oslabelost sréne miSice ali vnetje srca, ali Ce jemljete zdravila, ki vplivajo na hitrost bitja vaSega
Srca,;

¢e imate nizek krvni tlak;

Ce ste imeli moZgansko kap, predvsem, Ce ste starejsi;

¢e imate tezave z jetri;

Ce ste kadarkoli imeli napad kréev (konvulzije);

¢e imate sladkorno bolezen ali pa povefano tveganje za njen nastanek (sladkorna bolezen v
druZinski zdravstveni zgodovini ali povisan sladkor v noseé¢nosti). Ce imate sladkorno bolezen,
vam bo zdravnik med jemanjem zdravila Ketilept kontroliral ravni sladkorja v krvi;

¢e imate pankreatitis (vnetje pankreasa) ali prisotne dejavnike, ki so povezani s pankreatitisom, kot
so zol¢ni kamni ali visoka raven trigliceridov (dolo¢ene mas¢obe v vasi krvi);

¢e veste, da ste kdaj v preteklosti imeli nizko Stevilo belih krvnih celic (ne glede ali so to
povzroc¢ila druga zdravila ali ne);

e ste starej$a oseba z demenco (izguba funkcije mozganov). Ce ste, zdravila Ketilepta ne smete
vzeti, ker lahko skupina zdravil, ki ji pripada zdravilo Ketilept, pri starejSih osebah z demenco
poveca tveganje za mozgansko kap ter, v nekaterih primerih, povzro¢i tudi smrt;

¢e ste kdaj imeli krvne strdke ali ¢e jih je imel kdo v va$i druzini. Zdravila, kakr$no je to, so bila
namre¢ povezana z nastajanjem krvnih strdkov;

¢e imate ali ste kdaj imeli motnjo, pri kateri med obifajnim no¢nim spanjem Zza kratek cGas
prenehate dihati (imenovano »apneja v spanju«), in jemljete zdravila, ki upo€asnjujejo normalno
moZgansko aktivnost (»zaviralce osrednjega zivéevja«);

¢e imate ali ste kdaj imeli stanje, pri katerem ne morete popolnoma izprazniti seénega mehurja
(zastajanje urina), imate pove¢ano prostato, zaporo ¢revesja ali poveéan tlak v ofeh. Ta stanja so
v¢asih posledica delovanja zdravil (imenovanih »antiholinergiki«), ki pri zdravljenju dolo¢enih
zdravstvenih stanj prizadenejo delovanje zivénih celic.

Ce greste v bolnisnico, je pomembno, da zdravni$ko osebje obvestite, da jemljete zdravilo Ketilept.

Zdravniku morate nemudoma povedati, ¢e se vam ob uporabi tega zdravila pojavij kaj od naslednjega:

kombinacija zviane telesne temperature, hude togosti miSic, znojenja ali zmanjSane ravni
zavedanja (motnja, imenovana ,,nevrolepti¢ni maligni sindrom‘). Morda bo potrebna takojsnja
medicinska pomoc;

nehoteni gibi, Se posebno obraza ali jezika;

omotica ali ob¢utek hude zaspanosti. To lahko pri starejSih bolnikih poveca nevarnost za
nezgodne poskodbe (padce);

napadi krc¢ev (konvulzije);

dolgotrajna in boleca erekcija (priapizem).

Te znake lahko povzroci ta skupina zdravil.
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Zdravniku morate ¢imprej povedati, ¢e se vam pojavijo:

o zviSana telesna temperatura, gripi podobni simptomi, bole¢e Zrelo ali kakr$na koli druga okuzba,
saj je to stanje lahko posledica zelo majhnega Stevila belih krvnih celic. V tem primeru bo treba
jemanje zdravila morda Ketilept prekiniti in/ali uvesti zdravljenje,

. zaprtost s soCasnimi vztrajnimi trebusnimi bole¢inami ali zaprtost, ki se ne odziva na zdravljenje,
saj lahko to privede do resnejSe zapore ¢revesja.

Misli na samomor in poslabSanje depresije

Ce ste depresivni, morda v&asih pomislite na to, da bi sami sebe poskodovali ali storili samomor. Ti
obcutki so lahko intenzivnej$i ob zaCetku zdravljenja z antidepresivi, saj je za ta zdravila znacilno, da
za¢nejo ucinkovati Sele po doloGenem Casu — obicajno po dveh tednih ali celo veé. TakSne misli lahko
postanejo hujSe tudi, ¢e nenadno prenehate z jemanjem vaSega zdravila.

Taksne misli bodo morda bolj pogoste:

- Ce ste v preteklosti ze razmisljali o samomoru ali o tem, da bi se poSkodovali;

- Ce ste mlajSa odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskuSanj kazejo povecano nevarnost za
samomorilno vedenje pri mladih odraslih osebah, mlajsih od 25 let, ki trpijo zaradi psihiatri¢nih
stanj, ki so zdravljena z antidepresivi.

Ce kdaj pomislite na to, da bi se poskodovali ali storili samomor, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom ali pa se napotite v bolnisnico.

Morda vam bo pomagalo, da za teZave z depresijo poveste sorodniku ali bliznjemu prijatelju in ga
prosite, da prebere to navodilo. Prosite ga lahko tudi, da vam pove, ¢e meni, da se je vasa depresija
poslabsala ali ¢e ga skrbi zaradi drugih sprememb v vasem vedenju.

Pove€anje telesne mase
Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Ketilept, so opazili povecanje telesne mase. Vi sami in vas
zdravnik morate redno preverjati vaso telesno maso.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Ketilept ni za namenjeno uporabo pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

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

Ne jemljite zdravila Ketilept, ¢e jemljete katero od naStetih zdravil:
o nekatera zdravila za zdravljenje okuzbe s HIV;
e zdravila iz skupine azolov (za zdravljenje glivi¢nih okuzb);
o eritromicin ali klaritromicin (zdravili proti okuzbam);
o nefazodon (zdravilo proti depresiji).

Povejte zdravniku, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

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

- zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka;

- barbiturate (za zdravljenje nespecnosti);

- tioridazin ali litij (antipsihotika);

- zdravila, ki vplivajo na bitje srca, na primer zdravila, ki lahko povzroCijo neravnovesje
elektrolitov (nizko raven kalija ali magnezija), kot so diuretiki (tablete za odvajanje vode) ali
nekateri antibiotiki (zdravila proti okuzbam);

- zdravila, ki lahko povzrocijo zaprtost;

- zdravila (imenovana »antiholinergiki«), ki pri zdravljenju dolo¢enih zdravstvenih stanj
prizadenejo delovanje Ziv¢nih celic.

Preden prenehate jemati katerokoli zdravilo, se prej posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Ketilept skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

JAZMP-IB/30/G - 08.07.2016 3



Zdravilo Ketilept lahko vzamete skupaj s hrano ali brez nje.

Bodite pozorni na to, koliko alkohola popijete. Skupen ucinek zdravila Ketilept in alkohola lahko
povzroci zaspanost.

Med jemanjem zdravila Ketilept ne uzZivajte soka grenivke. Grenivkin sok lahko vpliva na delovanje
zdravila.

Nosecnost in dojenje

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

Ne jemljite zdravila Ketilepta med nose¢nostjo razen ¢e Ste se 0 tem posvetovali z vaSim zdravnikom.

Naslednji simptomi, ki so lahko povezani z odtegnitvijo, se lahko pojavijo pri novorojenckih mater, Ki
so uporabljale zdravilo Ketilept v zadnjem trimese¢ju (zadnje tri mesece noseénosti): tresenje,
okorelost misic in/ali §ibkost, zaspanost, vznemirjenost, tezave z dihanjem in tezave pri hranjenju. Ce
vas$ otrok razvije katerega od teh simptomov, se morate posvetovati z zdravnikom.

Zdravila Ketilept ne smete jemati med dojenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Ketilept lahko povzro¢a zaspanost. Zato ne vozite in ne upravljajte strojev, dokler ne veste,
kako tablete vplivajo na vas.

Zdravilo Ketilept vsebuje laktozo

Ce imate intoleranco za laktozo, morate pri svoji dietni prehrani upoStevati, da vsebuje ena 25 mg
filmsko obloZena tableta zdravila Ketilept 4,00 mg laktoze, 100 mg tableta 16,0 mg laktoze, 150 mg
tableta 24,0 mg laktoze, 200 mg tableta 32,0 mg laktoze in 300 mg tableta 48,0 mg laktoze.

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prena3ate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

Vpliv na rezultate testov prisotnosti zdravil v urinu

Ce vam bodo pregledali urin za dolo¢anje vsebnosti zdravil, lahko jemanje zdravila Ketilept povzro¢i
pozitivne rezultate za metadon ali nekatera druga zdravila za zdravljenje depresije, imenovana
tricikli¢ni antidepresivi (TCA). To se lahko pojavi pri uporabi dolo¢enih metod, ¢eprav vi morda ne
jemljete metadona ali TCA. Ce pride do tega, je treba opraviti bolj specifi¢ne preiskave.

3. Kako jemati zdravilo Ketilept

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

Vas zdravnik bo dolo¢il zacetni odmerek in ga nato postopoma poveceval. Za vsako indikacijo je na
voljo drug rezim odmerjanja zdravila.

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

Tablete boste jemali enkrat na dan, zvecer pred spanjem, ali dvakrat dnevno, odvisno od bolezni.
Tablete zauzijte cele s poZirkom vode.

Tablete lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Med zdravljenjem z zdravilom Ketilept ne pijte grenivkinega soka, saj le-ta lahko vpliva na
delovanje zdravila.

. Z jemanjem tablet ne smete prenehati, tudi ¢e se pocutite bolje, razen ¢e vam tako naro¢i
zdravnik.

TeZave z jetri
Ce imate tezave z jetri, vam lahko zdravnik spremeni odmerek.
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Starejsi ljudje
Ce ste starejSa oseba, vam lahko zdravnik spremeni odmerek.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravila Ketilept ne smejo jemati otroci in mladostniki, mlajSi od 18 let.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Ketilept, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Ketilept od tistega, ki vam ga je predpisal va3 zdravnik, lahko
obcutite zaspanost, omotico in nenormalno bitje srca. Nemudoma poklicite svojega zdravnika ali
najbliZjo bolnidnico. S seboj vzemite tablete Ketilept.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Ketilept
Ce pozabite vzeti odmerek, to storite takoj, ko se spomnite. Ce je ze skoraj ¢as za naslednji odmerek,
pocakajte do takrat. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Ketilept

Ne prenehajte z jemanjem zdravila Ketilept, tudi ¢e se pocutite bolje, razen ¢e vam to naro¢i zdravnik.
Ce nenadoma prenchate jemati zdravilo Ketilept, se lahko pojavijo teZave s spancem (nespeénost),
slabost (siljenje na bruhanje), glavobol, driska, bruhanje, omotica ali razdraZljivost.

Zdravnik vam bo morda svetoval, da pred opustitvijo zdravila odmerek zmanjSujete postopoma.

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

4, MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo pogosti nezeleni ucinki(pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):

e omotica (ki lahko povzro¢i padec), glavobol, suha usta;

e obcutek zaspanosti (ki lahko s¢asoma izgine, ko nadaljujete z jemanjem zdravila Ketilept)
(lahko povzroci padec);

o odtegnitveni simptomi (simptomi, ki se pojavijo, ko prenehate jemati zdravilo Ketilept), ki
vkljuéujejo teZave s spancem (nespecnost), slabost (siljenje na bruhanje), glavobol, drisko,
bruhanje, omotico in razdraZljivost. Priporo¢ljiva je postopna opustitev zdravljenja, ki naj traja
vsaj 1 do 2 tedna;

e pridobivanje telesne mase;

e nenormalni gibi miSic. Med takSnimi so teZzave z zaCenjanjem misi¢nih gibov, tresenje, obcutek
nemira ali togost misic, ki je ne spremljajo bolecine;

e sprememba ravni nekaterih masc¢ob (trigliceridov in skupnega holesterola).

Pogosti nezeleni ucinki(pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
e hiter sréni utrip
obcutek, da vase srce bije bolj moc¢no, hitreje ali da so posamezni utripi izpusceni
zaprtost, teZave z Zelodcem (prebavne motnje);
obcutek Sibkosti;
otekanje rok in nog;
nizek krvni tlak ob vstajanju, ki ima lahko za posledico omotico ali omedlevico (lahko povzroci
padec);
poviSana raven sladkorja v krvi;
zamegljen vid,;
nenavadne sanje in no¢ne more
obcutek vecje lakote;
obc¢utek razdrazenosti;
motnje pri govoru in jeziku
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razmisljanje o samomoru in poslab3anje depresije. Nemudoma se obrnite na zdravnika ali
pojdite v najbliZjo bolnisnico!
kratka sapa
bruhanje (predvsem pri starejsih)
vrocina
spremembe ravni §¢itni¢nih hormonov v krvi
zmanj$anje Stevila nekaterih vrst krvnih celic
zviSanje ravni jetrnih encimov v krvi
zviSanje ravni hormona prolaktina v krvi. Zvi$anje ravni hormona prolaktina lahko v redkih
primerih povzroci naslednje:
o otekanje dojk pri moskih in Zenskah in nepri¢akovano izlo¢anje mleka,
e izostanek menstruacij ali neredne menstruacije pri Zenskah.

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

Redki

napadi krcev ali konvulzije

alergijske reakcije, ki lahko vklju¢ujejo izboCene otekline (modrice), otekanje koze in predela
okoli ust

neprijeten obCutek v nogah (imenovan tudi sindrom nemirnih nog)

teZave pri poZiranju

nekontrolirani gibi, predvsem obraza ali jezika

motnje pri spolnosti

skladkorna bolezen

sprememba elektri¢ne prevodnosti v srcu, vidna na EKG (podaljSan interval QT)
pocasnejsi sréni utrip kot je normalno, pojavi se lahko ob zaéetku zdravljenja in ga lahko
spremljata nizek krvni tlak in omedlevica

tezave pri odvajanju urina

omedlevica (lahko povzroc¢i padce)

zamasen nos

zmanj$ano $tevilo rdec¢ih krvnih celic

znizana raven natrija v krvi

poslabsanje obstojece sladkorne bolezni

nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):

kombinacija zviSane telesne temperature (vrocine), znojenja, togosti miSic, obcutka hude
zaspanosti ali omedlevice (motnja, imenovana ,,nevrolepti¢ni maligni sindrom®)
porumenelost koZe in ocesnih belo¢nic (zlatenica)

vnetje jeter (hepatitis),

dolgotrajna in boleca erekcija (priapizem)

oteCene dojke in nepri¢akovano izlo¢anje mleka (galaktoreja)

menstrualne motnje

krvni strdki v zilah, zlasti v nogah (simptomi so oteklina, bole¢ina in rde¢ina na nogi), ki lahko
potujejo skozi krvne Zile v plju¢a in povzro¢ajo boleéine v prsih ter tezave z dihanjem. Ce
opazite katerega od teh simptomov, nemudoma pois¢ite zdravni§ko pomo¢

hoja, govorjenje, uzivanje hrane in druge dejavnosti med spanjem

zniZanje telesne temperature (hipotermija)
vnetje trebudne slinavke, (ki povzro¢a ostre bole¢ine v hrbtu in trebuhu)
stanje (imenovano ,,metabolni sindrom*), pri katerem imate lahko kombinacijo 3 ali ve¢
sledec¢ih simptomov: povecanje mas¢obnih oblog v predelu trebuha, zniZzanje koncentracije
“dobrega“ holesterola (HDL), zvi$anje koncentracije vrste masc¢ob v krvi, imenovane
trigliceridi, visok krvni tlak in zvi$an sladkor v krvi

kombinacija zviane telesne temperature, gripi podobnih simptomov, vnetega Zrela ali kaksna
druga okuzba z zelo majhnim Stevilom belih krvnih celic (stanje, imenovano agranulocitoza)
zapora crevesja
zviSane ravni kreatin-fosfokinaze (snov v misicah) v krvi
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Zelo redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):

hud izpuscaj, mehurji, rane ali rdece lise po kozi

huda alergijska reakcija (imenovana anafilaksija), ki lahko povzroci teZave z dihanjem ali ok
hitro otekanje koze, obi¢ajno okoli 0¢i, ustnic in grla (angioedem)

resne koZne reakcije z mehurjastimi izpu$éaji na kozi, ustih, oeh in spolovilih (Stevens
Johnsonov sindrom)

neustrezno izlo¢anje hormona, ki uravnava koli¢ino urina.

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

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti)

kozni izpu$¢aji z nepravilnimi rde¢imi lisami (multiformni eritem)

huda nenadna alergijska reakcija s simptomi, kot so zviSana telesna temperatura in mehurji na
kozi ter lus¢enje koZe (toksi¢na epidermalna nekroliza)

odtegnitveni simptomi, ki se pojavijo pri novorojenc¢kih mater, ki so uporabljale zdravilo
Ketilept med noseénostjo

Skupina zdravil, med katere spada tudi zdravilo Ketilept, lahko povzro¢i motnje v ritmu srca, kar je
lahko resno in v nekaterih primerih tudi usodno.

Nekateri neZeleni ucinki se lahko odkrijejo le s preiskavo krvi. Ti vkljuCujejo spremembe ravni
nekaterih mascob (trigliceridov in skupnega holesterola) ali sladkorja v krvi, spremembe ravni
§¢itni¢nih hormonov v krvi, zviSanje ravni jetrnih encimov, zmanjSanje Stevila nekaterih vrst krvnih
celic, zmanjSanje $tevila rde¢ih krvnih celic, zviSanje ravni kreatin-fosfokinaze (snov v miSicah) v krvi,
ZniZanje ravni natrija v krvi in zviSanje ravni hormona prolaktina v krvi. ZviSanje ravni hormona
prolaktina lahko v redkih primerih povzro¢i naslednje:

o otekanje dojk pri moskih in Zenskah in nepri¢akovano izlo¢anje mleka,

¢ izostanek menstruacij ali neredne menstruacije pri Zenskah.

Zdravnik vas bo zato morda ob¢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 uéinki so bili pri otrocih in mladostnikih pogostejsi ali pa so se
pojavili samo pri otrocih in mladostnikih:

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):

zviSanje ravni hormona, imenovanega prolaktin, v krvi. Zvianje ravni hormona prolaktina
lahko v redkih primerih povzroci naslednje:
o otekanje dojk pri fantih in dekletih in nepri¢akovano izlo¢anje mleka,
¢ izostanek menstruacij ali neredne menstruacije pri dekletih.
povecan apetit
bruhanje
nenormalni gibi miSic, kar vkljucuje teZzave pri za¢etnem premikanju misic, tresenje, obéutek
nemirnosti ali togost miSic brez bolecin
zviSanje krvnega tlaka

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)

obcutek Sibkosti, omedlevica (lahko povzroci padce)
zamasen nos
obcutek razdrazljivosti

Porocanje o neZelenih uc¢inkih
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Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih uc¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na

S tem, ko poro¢ate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ketilept

Shranjujte pri temperaturi do 25 C.
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

To zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Tak$ni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ketilept

Zdravilna u¢inkovina je kvetiapin. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 25,0 mg ali 100 mg ali 150 mg
ali 200 mg ali 300 mg kvetiapina (v obliki 28,78 mg ali 115,13 mg ali 172,7 mg ali 230,26 mg ali

345,4 mg kvetiapinijevega fumarata).

Druge sestavine zdravila so:

Ketilept 25 mg filmsko obloZene tablete

jedro — magnezijev stearat, brezvodni koloidni silicijev dioksid, povidon K-90, natrijev
karboksimetilskrob (vrsta A), laktoza monohidrat (4,00 mg), mikrokristalna celuloza.

Obloga — Opadry 11 33G28523 beli (triacetin, makrogol 3350, laktoza monohidrat, titanov dioksid
(E171), hipromeloza)

Ketilept 100 mg filmsko obloZene tablete

jedro — magnezijev stearat, brezvodni koloidni silicijev dioksid, povidon K-90, natrijev
karboksimetilskrob (vrsta A), laktoza monohidrat (16,0 mg), mikrokristalna celuloza.

Obloga — Opadry 11 33G28523 beli (triacetin, makrogol 3350, laktoza monohidrat, titanov dioksid
(E171), hipromeloza)

Ketilept 150 mg filmsko obloZene tablete

jedro — magnezijev stearat, brezvodni koloidni silicijev dioksid, povidon K-90 natrijev
karboksimetilskrob (vrsta A), laktoza monohidrat (24,0 mg), mikrokristalna celuloza.

Obloga — Opadry 11 33G28523 beli (triacetin, makrogol 3350, laktoza monohidrat, titanov dioksid
(E171), hipromeloza), Opadry I 33G24283 roznati (rumeni zelezov oksid (E172), rdeci zelezov oksid
(E172), triacetin, makrogol 3350, laktoza monohidrat, titanov dioksid (E171), hipromeloza)
Ketilept 200 mg filmsko obloZene tablete

jedro — magnezijev stearat, brezvodni koloidni silicijev dioksid, povidon K90, natrijev
karboksimetilskrob (vrsta A), laktoza monohidrat (32,0 mg), mikrokristalna celuloza.

Obloga — Opadry 11 33G28523 beli (triacetin, makrogol 3350, laktoza monohidrat, titanov dioksid
(E171), hipromeloza), Opadry I 33G24283 roznati (rumeni zelezov oksid (E172), rdeci zelezov oksid
(E172), triacetin, makrogol 3350, laktoza monohidrat, titanov dioksid (E171), hipromeloza)
Ketilept 300 mg filmsko obloZene tablete

jedro — magnezijev stearat, brezvodni koloidni silicijev dioksid, povidon K90, natrijev
karboksimetilSkrob (vrsta A), laktoza monohidrat (48,0 mg), mikrokristalna celuloza.

Obloga — Opadry 11 33G28523 beli (triacetin, makrogol 3350, laktoza monohidrat, titanov dioksid
(E171), hipromeloza)
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Izgled zdravila Ketilept in vsebina pakiranja

Izgled

Ketilept 25 mg filmsko obloZene tablete — bela ali belkasta, okrogla, bikonveksna filmsko obloZena
tableta brez ali skoraj brez vonja, z gravirano oznako »201« na eni strani in stilizirano ¢rko »E« na
drugi strani.

Ketilept 100 mg filmsko obloZene tablete — bela ali belkasta, okrogla, bikonveksna filmsko oblozZena
tableta brez ali skoraj brez vonja, z gravirano oznako »E202« na eni strani.

Ketilept 150 mg filmsko obloZene tablete — svetlo roZnata, ovalna bikonveksna filmsko obloZena tableta
brez ali skoraj brez vonja, z dvema stiliziranima E oznakama na nasprotnih straneh in razdelilno zarezo
na eni in drugi strani polovick tablet. Tableto lahko prelomite na enaka odmerka.

Ketilept 200 mg filmsko obloZene tablete — roZnata, okrogla, bikonveksna filmsko obloZena tableta brez
ali skoraj brez vonja, z gravirano oznako »E204« na eni strani.

Ketilept 300 mg filmsko obloZene tablete: bela ali belkasta, okrogla, bikonveksna filmsko oblozZena
tableta brez ali skoraj brez vonja, z gravirano oznako »E205« na eni strani.

Vsebina pakiranja
30 ali 60 filmsko obloZenih tablet v brezbarvnem prosojnem pretisnem omotu iz PVC/PvdC/Al folije ali
v steklenicki iz rjavega stekla (tip Il1), zaprti s polietilensko zaporko, v kartonasti Skatli.

Nadin in reZim izdaje zdravila
Rp-Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Egis Pharmaceuticals PLC

Kereszturi ut 30-38, H-1106 Budimpesta
MadZzarska

Izdelovalec

Egis Pharmaceuticals PLC

Bokényfoldi ut 118-120, H-1165 Budimpesta
Madzarska

Zdravilo je v drzavah €lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

MadZarska: Ketilept 25/100/150/200/300 mg filmtabletta

Ceska Republika: Ketilept 25/100/150/200/300 mg

Litvanija: Ketilept 25/100/150/200/300 mg plévele dengtos tabletés
Latvija: Ketilept 25/100/150/200/300 mg film-coated tablets
Poljska: Ketilept

Romunija: Ketilept 25/100/150/200/300 mg comprimate filmate
Slovenija: Ketilept 25/100/150/200/300 mg filmsko obloZene tablete
Slovaska: Ketilept 25/100/150/200/300 mg

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 08.07.2016.
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	Te znake lahko povzroči ta skupina zdravil.
	Zdravniku morate čimprej povedati, če se vam pojavijo:
	 zvišana telesna temperatura, gripi podobni simptomi, boleče žrelo ali kakršna koli druga okužba, saj je to stanje lahko posledica zelo majhnega števila belih krvnih celic. V tem primeru bo treba jemanje zdravila morda Ketilept prekiniti in/ali uvest...
	 zaprtost s sočasnimi vztrajnimi trebušnimi bolečinami ali zaprtost, ki se ne odziva na zdravljenje, saj lahko to privede do resnejše zapore črevesja.
	Misli na samomor in poslabšanje depresije
	Obvestite zdravnika, če jemljete ali ste pred kratkim jemali ali pa boste morda začeli jemati katero koli drugo zdravilo.
	Bodite pozorni na to, koliko alkohola popijete. Skupen učinek zdravila Ketilept in alkohola lahko povzroči zaspanost.
	 nizek krvni tlak ob vstajanju, ki ima lahko za posledico omotico ali omedlevico (lahko povzroči padec);
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