Navodilo za uporabo

Seroquel SR 50 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem
Seroquel SR 150 mg tablete s podaljsanim spros¢anjem
Seroquel SR 200 mg tablete s podaljsanim spro$¢anjem
Seroquel SR 300 mg tablete s podaljsanim sproscanjem
Seroquel SR 400 mg tablete s podaljsanim spros¢anjem

kvetiapin

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

podat

kel

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

U Wb

1.

Kaj je zdravilo Seroquel SR in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Seroquel SR
Kako jemati zdravilo Seroquel SR

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Seroquel SR

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Seroquel SR in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Seroquel SR vsebuje ucinkovino imenovano kvetiapin. Spada v skupino zdravil, ki jih
imenujemo antipsihotiki. Zdravilo Seroquel SR se lahko uporablja za zdravljenje ve¢ bolezni, npr.:

bipolarne depresije in velike depresivne epizode pri veliki depresivni motnji: ko se pocutite
zalostne. Lahko ugotovite, da se pocutite depresivne, krive, brez energije, izgubite apetit ali ne
morete spati.

manije: ko se lahko pocutite vzhigene, pretirano vesele, polne zanosa, entuziazma, ste
hiperaktivni ali zmozni slabe presoje, vklju¢no z agresivnostjo ali razdrazljivostjo.

shizofrenije: ko lahko slisite ali zaznavate stvari, ki jih ni, verjamete v stvari, ki niso resni¢ne ali
se pocutite nenavadno sumnicave, zaskrbljene, zmedene, krive, napete ali depresivne.

Ce je zdravilo Seroquel SR uporabljeno za zdravljenje velikih depresivnih epizod pri veliki depresivni
motnji, ga je treba jemati kot dodatek k nekemu drugemu zdravilu, namenjenemu zdravljenju te
bolezni.

Zdravnik vam lahko $e naprej predpise zdravilo Seroquel SR, tudi e se pocutite bolje.

2.

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Seroquel SR

Ne jemljite zdravila Seroquel SR

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

- nekatera zdravila za zdravljenje okuzbe z virusom HIV,

- nekatera zdravila proti glivicnim okuzbam (iz skupine azolov),

- eritromicin, klaritromicin (zdravila proti okuzbam),
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- nefazodon (zdravilo proti depresiji).

Ce ste negotovi, se pred zatetkom jemanja zdravila Seroquel SR posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Seroquel SR se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

¢e imate ali ste imeli vi ali kdo v vasi druzini tezave s srcem, na primer motnje srénega ritma,
oslabelost sré¢ne miSice ali vnetje srca ali ¢e jemljete kak$na 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 kdaj doziveli napad kréev (konvulzije),

&e imate sladkorno bolezen ali pa pove¢ano tveganje za nastanek sladkorne bolezni. Ce je tako,
vam bo zdravnik med jemanjem zdravila Seroquel SR morda preverjal koncentracijo sladkorja
v Krvi,

Ce veste, da ste v preteklosti imeli nizko stevilo belih krvnih celic (kar so lahko ali pa tudi ne
povzrocila druga zdravila),

&e ste starejia oseba z demenco (poslabsanim delovanjem mozganov). Ce ste, ne smete jemati
zdravila Seroguel SR, kajti skupina zdravil, v katero spada zdravilo Seroquel SR, lahko
starejSim osebam z demenco poveca tveganje mozganske kapi in v nekaterih primerih tveganje
smirti.

Ce ste starej$a oseba s Parkinsonovo boleznijo/parkinsonizmom,

¢e imate vi ali kdo v vasi druzini zgodovino nastanka krvnih strdkov, saj so ta zdravila povezana
z nastankom krvnih strdkov,

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

¢e imate ali ste imeli motnjo, kjer ne morete povsem izprazniti seCnega mehurja (zastajanje
urina), imate povecano prostato, zaporo v ¢revesju ali zvisan tlak v o¢esu. Tak$ne motnje v¢asih
povzrocijo zdravila (imenovana »antiholinergiki«), ki vplivajo na delovanje Ziv¢nih celic in se
uporabljajo za zdravljenje dolocenih bolezni,

ce ste v preteklosti zlorabljali alkohol ali zdravila,

¢e imate depresijo ali druge bolezni, ki se zdravijo z antidepresivi.

Uporaba teh zdravil skupaj z zdravilom Seroquel SR lahko povzroéi serotoninski sindrom, ki
lahko ogrozi Zivljenje (glejte »Druga zdravila in zdravilo Seroquel SR«).

Zdravniku morate nemudoma povedati, ¢e se vam po uporabi zdravila Seroquel SR pojavi kaj od

naStetega:

kombinacija zviSane telesne temperature, hude togosti miSic, znojenja ali poslab$anja zavesti (to
je motnja, ki jo imenujemo »nevrolepti¢ni maligni sindrom«). Potrebno je lahko takoj$nje
zdravnisko ukrepanje,

nekontrolirani gibi, ve¢inoma misic obraza in jezika,

omotica ali obCutek hude zaspanosti. To lahko poveca tveganje nakljuénih poskodb (padcev) pri
starejSih bolnikih,

napadi kréev (konvulzije),

dolgotrajna ali boleca erekcija (priapizem),

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

Te znake lahko povzroci ta skupina zdravil.

Zdravniku morate ¢im prej povedati, Ce imate:
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- Zvisano telesno temperaturo, gripi podobne simptome, bolece grlo ali kaksno drugo okuzbo,
kajti to je lahko posledica zelo majhnega Stevila belih krvnih celic; morda boste morali nehati
jemati zdravilo Seroquel SR in/ali boste potrebovali zdravljenje.

- Zaprtost in dolgotrajne bolecine v trebuhu, ali zaprtost, ki se ne odzove na zdravljenje; to
namrec¢ lahko povzro¢i resnej$o 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 zacnejo
delovati Sele cez nekaj Casa, obicajno ¢ez dva tedna, nekatera pa tudi kasneje. Taksne misli
lahko postanejo hujSe, ¢e nenadno prenehate z jemanjem vasega zdravila. Pojav takSnih misli se
vam lahko verjetneje pojavi, ¢e ste mladi odrasli. Podatki iz klini¢nih preskusanj kazejo, da pri
mlajsih odraslih (starih manj kot 25 let) z depresijo obstaja vecje tveganje za pojav
samomorilnih misli in/ali samomorilnega vedenja.

Ce kadar koli zagnete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom ali pois¢ite pomoc¢ v najblizji bolni$nici. 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 u¢inkih (SCARs),
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, oci in spolovil,

- toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN), hujsa oblika, ki povzroc¢a obsezno lupljenje koze,

- kozna reakcija z eozinofilijo in sistemskimi simptomi kot posledica zdravljenja z zdravilom
(sindrom DRESS) obsega gripi podobne simptome z izpuséajem, 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 Seroquel SR in se nemudoma obrnite
na zdravnika ali poiscite zdravnisko pomoc.

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

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

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

Ne jemljite zdravila Seroquel SR, ¢e jemljete katero od nastetih zdravil:
- nekatera zdravila za zdravljenje okuzbe z virusom HIV,

- nekatera zdravila proti glivicnim okuzbam (iz skupine azolov),

- eritromicin, klaritromicin (zdravila proti okuzbam),

- nefazodon (zdravilo proti depresiji).

Povejte zdravniku, ¢e jemljete:
- zdravila za zdravljenje epilepsije (kot sta fenitoin ali karbamazepin),
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- zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka,

- barbiturate (za zdravljenje nespecnosti),

- zdravila, ki vsebujejo tioridazin ali litij (drugi antipsihoti¢ni zdravili),

- zdravila, ki vplivajo na vase bitje srca, npr. zdravila, ki lahko povzroéijo neravnovesje
elektrolitov (nizko koncentracijo kalija ali magnezija); med takSnimi so diuretiki (tablete za
odvajanje vode) in nekateri antibiotiki (zdravila za zdravljenje okuzb),

- zdravila, ki lahko povzrocijo zaprtost,

- zdravila (imenovana »antiholinergiki«), ki vplivajo na delovanje zivénih celic in se uporabljajo
za zdravljenje doloCenih bolezni,

- antidepresive. Ta zdravila lahko medsebojno delujejo z zdravilom Seroquel SR, zato se lahko
pojavijo simptomi, kot so nehoteno ritmi¢no 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 tak$nih simptomov se posvetujte z zdravnikom.

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

Zdravilo Seroquel SR skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

- Hrana lahko vpliva na zdravilo Seroquel SR, zato morate vzeti tableto s podaljSanim
spros¢anjem vsaj eno uro pred obrokom ali pred spanjem.

- Bodite pozorni na to, koliko alkohola popijete. Skupen u¢inek zdravila Seroquel SR in alkohola
lahko povzroci zaspanost.

- Ne pijte grenivkinega soka medtem, ko jemljete zdravilo Seroquel SR. Grenivkin sok lahko
vpliva na delovanje zdravila.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo. Ne jemljite zdravila Seroquel SR med nose¢nostjo, razen ¢e
ste se o tem pogovorili z zdravnikom. Zdravila Seroquel SR ne jemljite v ¢asu dojenja.

Naslednji simptomi, ki lahko predstavljajo odtegnitev, se lahko pojavijo pri novorojenckih mater, ki so
uporabljale zdravilo Seroquel SR v zadnjem trimesecju (zadnje tri mesece nosecnosti): tresenje, togost
misic in/ali oslabelost, zaspanost, nemir, tezave z dihanjem, in tezave pri hranjenju. Ce vas otrok
razvije katerega koli od teh simptomov, se boste morda morali posvetovati z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Tablete s podalj$anim spros¢anjem Seroquel SR lahko povzrocijo zaspanost. Ne vozite in ne
upravljajte strojev, dokler ne veste, kako te tablete s podaljSanim spro$¢anjem vplivajo na vas.

Zdravilo Seroquel SR vsebuje laktozo
Zdravilo Seroquel SR vsebuje laktozo, ki je vrsta sladkorja. Ce vam je zdravnik povedal, da ne
prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Seroquel SR vsebuje natrij

Zdravila Seroquel SR 50 mg tablete s podaljsanim spros¢anjem, Seroquel SR 150 mg tablete s
podaljsanim sproscanjem in Seroquel SR 200 mg tablete s podaljsanim spros¢anjem vsebujejo manj
kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

Zdravili Seroquel SR 300 mg tablete s podaljsanim spros¢anjem in Seroquel SR 400 mg tablete s
podaljsanim sproscanjem vsebujeta 27 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na tableto. To je
enako 1,35 % priporoc¢enega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

Vpliv na urinske teste

Ce vam bodo pregledali urin za dolo¢anje vsebnosti zdravil, lahko jemanje zdravila Seroquel povzro¢i
lazno pozitivne rezultate za metadon ali zdravila za zdravljenje depresije imenovana tricikliéni
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antidepresivi. To se lahko pojavi pri uporabi dolo¢enih metod, ¢eprav morda ne jemljete metadona ali
tricikli¢nih antidepresivov. Ce se to zgodi, se morajo uporabiti bolj specifi¢ne preiskave.

3. Kako jemati zdravilo Seroquel SR

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

Zdravnik bo odlocil, koliksen zac¢etni odmerek potrebujete. Vzdrzevalni odmerek (dnevni odmerek) bo
odvisen od vase bolezni in potreb, a praviloma je odmerek med 150 mg in 800 mg.

- Tablete s podaljSanim spro§¢anjem boste jemali enkrat na dan.

- Tablet s podaljSanim sproscanjem ne lomite, ne zvecite in ne drobite.

- Tablete s podaljSanim spros¢anjem zauzijte cele z vodo.

- Ne jemljite tablet s podaljSanim spros¢anjem socasno s hrano (vzemite jih vsaj eno uro pred
obrokom ali pred spanjem. Vas$ zdravnik vam bo povedal, kdaj morate vzeti zdravilo).

- Ne pijte grenivkinega soka, medtem ko jemljete zdravilo Seroquel SR. Grenivkin sok lahko
vpliva na delovanje zdravila.

- Tudi Ce se pocutite bolje, ne nehajte jemati tablet s podaljSanim spros¢anjem razen, ¢e vam tega
ne naro¢i zdravnik.

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

StarejSe osebe
Ce ste starejsi, vam zdravnik lahko spremeni odmerek.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravila Seroquel SR se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih mlajsih od 18 let.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Seroquel SR, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Seroquel SR, kot vam ga je predpisal vas zdravnik, boste lahko
zaspani, omoti¢ni ali se vam bo pojavilo nepravilno bitje srca. Takoj pojdite do zdravnika ali v
najblizjo bolnisnico. S seboj vzemite tablete zdravila Seroquel SR.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Seroquel SR

Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite, ¢im se spomnite, razen, e je Ze skoraj ¢as za naslednjo
tableto s podaljSanim sproscanjem, v tem primeru pocCakajte do takrat. Ne vzemite dvojnega odmerka,
Ce ste pozabili vzeti prejsnjo tableto.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Seroquel SR

Ce zdravilo Seroquel SR nehate jemati nenadoma, se lahko pojavijo nespeénost, siljenje na bruhanje,
glavobol, driska, bruhanje, omotica ali razdraZzljivost.

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

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

4. MozZni neZeleni uéinki
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

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

o obcutek zaspanosti (ta lahko s€asoma mine, ko nadaljujete jemanje zdravila Seroquel) (lahko
povzroci padce),
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odtegnitveni simptomi (simptomi, ki se pojavijo po prenehanju jemanja zdravila Seroquel), ki
vkljucujejo tezave s spanjem (nespecnost), siljenje na bruhanje, glavobol, drisko, bruhanje,
omotico in razdrazljivost. Priporocljiva je postopna opustitev v obdobju vsaj 1 do 2 tednov.
povecanje telesne mase,

nenormalni gibi miSic. Med takSnimi so tezave z zaCenjanjem mi$ic¢nih gibov, tresenje, obcutek
nemira ali togost misic, ki je ne spremljajo bolecine.

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

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

hitro bitje srca,

obcutek razbijanja, hitrega bitja ali preskakovanja bitja srca (ali izpuscenih utripov srca),
zaprtost, tezave z Zzelodcem (slaba prebava),

obcutek Sibkosti,

otekanje rok ali nog,

nizek krvni tlak pri vstajanju iz sede¢ega polozaja. Posledici sta lahko omotica ali omedlevica
(lahko povzroci padce).

zviSan sladkor v krvi,

zamegljen vid,

nenavadne sanje in nocne more,

obcutek vecje lakote,

obcutek razdrazljivosti,

motnje pri govoru, jeziku,

razmis$ljanje o samomoru ali poslabSanje depresije,

kratka sapa,

bruhanje (predvsem pri starejsih),

zviSana telesna temperatura,

spremembe koncentracije §¢itni¢nih hormonov v krvi,

zmanjSanje Stevila doloCenih vrst krvnih celic,

zviSanje koncentracije jetrnih encimov v krvi,

zviSanje koncentracije hormona, imenovanega prolaktin, v krvi. ZviSanje hormona prolaktina
lahko v redkih primerih povzroci:

o  moskim in Zenskam lahko otecejo prsi in zacnejo nepric¢akovano izlocati mleko,

o izostanek menstruacij ali neredne menstruacije pri zenskah.

Ob¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

napadi krcev ali konvulzije,

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

neprijeten obcutek v nogah (tako imenovan sindrom nemirnih nog),

tezave pri poziranju,

nehoteni gibi, ve¢inoma obraza ali jezika,

spolne motnje,

sladkorna bolezen,

sprememba v elektri¢ni aktivnosti srca, ki se vidi na EKG (podalj$anje intervala QT),
nenormalno pocasno bitje srca; pojavi se lahko na zacetku zdravljenja in ga lahko spremljata
nizek krvni tlak in omedlevica,

tezave pri odvajanju urina,

omedlevica (lahko povzro¢i padce),

zamasen nos,

zmanjsanje Stevila rdecih krvnih celic,

znizanje koncentracije natrija v krvi,

poslabsanje obstoje¢e sladkorne bolezni,

zmedenost.
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Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

kombinacija zviSane telesne temperature (vrocina), znojenja, togosti misic, obcutka hude
zaspanosti ali omedlevice (to motnjo imenujemo »nevrolepti¢ni maligni sindrom«),
porumenelost koze in o¢esnih beloc¢nic (zlatenica),

vnetje jeter (hepatitis),

dolgotrajna in boleca erekcija (priapizem),

oteene prsi in nepri¢akovano izlo¢anje mleka (galaktoreja),

menstruacijske 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 povzrocajo bole¢ine v prsih ter tezave z dihanjem. Ce
opazite katerega od teh simptomov nemudoma poiscite zdravnisko pomoc.

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

znizana telesna temperatura (hipotermija),

vnetje trebusne slinavke,

stanje, imenovano metabolni sindrom, pri katerem imate lahko kombinacijo 3 ali ve¢ sledecih
simptomov: povec¢anje mas¢obnih oblog v predelu trebuha, znizanje koncentracije »dobrega«
holesterola (HDL), zvi$anje koncentracije vrste ma$¢ob v krvi imenovane trigliceridi, visok
krvni tlak in zviSan sladkor v krvi,

kombinacija zviSane telesne temperature, gripi podobnih simptomov, bolec¢ega grla ali kaksne
druge okuzbe z zelo majhnim Stevilom 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 ali rdece lise po kozi,

huda alergijska reakcija (imenovana anafilaksija), ki lahko povzro¢i tezave pri dihanju ali $ok,
hitro otekanje koze, obi¢ajno okoli o¢i, ustnic in grla (angioedem),

resne kozne reakcije z mehurjastimi izpus¢aji na kozi, ustih, o¢eh in genitalijah (Stevens
Johnsonov sindrom). Glejte poglavije 2,

neustrezno izloCanje antidiureticnega hormona (hormon, ki nadzoruje volumen izloCenega
urina),

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

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti

kozni izpus¢aj z nepravilnimi rde¢imi pikami po kozi (multiformni eritem). Glejte poglavije 2,
hiter pojav predelov rdece koze posute z majhnimi pustulami (majhni mehurcéki napolnjeni z
belo/rumeno tekocino), imenovan akutna generalizirana eksantematozna pustuloza (AGEP).
Glejte poglavije 2,

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

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

odtegnitveni simptomi se lahko pojavijo novorojenékom mater, ki so med noseénostjo jemale
zdravilo Seroquel SR,

mozganska kap,

bolezni sréne misice (kardiomiopatija),

vnetje sréne misice (miokarditis),

vnetje krvnih zil (vaskulitis), pogosto s koznim izpuscajem z majhnimi rdecimi ali vijolicnimi
bulicami.

Skupina zdravil, v katero spada zdravilo Seroquel SR, lahko povzroc¢i motnje srénega ritma, ki so
lahko resne in v nekaterih hudih primerih tudi smrtne.
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Nekateri nezeleni ucinki se lahko odkrijejo le s preiskavo krvi. Vkljucno s spremembami dolocenih
mascob (trigliceridov ali celokupnega holesterola), sladkorja v krvi, spremembami v koncentraciji
$¢itni¢nih hormonov v krvi, zvisanjem jetrnih encimov, zmanjSanjem Stevila dolo¢enih vrst krvnih
celic, zmanj$anjem S$tevila rdecih krvnih celic, zviSanjem kreatin-fosfokinaze (snov v miSicah) v krvi,
znizanjem koncentracije natrija v krvi in zvi§anjem koncentracije hormona prolaktina v krvi. Zvisanje
prolaktina lahko v redkih primerih povzroci:

o moskim in Zenskam lahko oteCejo prsi in zacnejo nepri¢akovano izlocati mleko,
. 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 uéinki, 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 neZzeleni ucinki: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

o povecanje koli¢ine hormona prolaktina v krvi. V redkih primerih lahko to povzroci:
o povecanje prsi in nepri¢akovano nastajanje mleka pri fantih in dekletih,
o izostanek menstruacij ali neredne menstruacije pri dekletih,

o povecan apetit,

o bruhanje,

o nenormalni gibi miSic. Med taksnimi so tezave z zacenjanjem misi¢nih gibov, tresenje, obCutek
nemira ali togost misic, ki je ne spremljajo bolecine.

o zvisan krvni tlak.

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

o obcutek Sibkosti, omedlevica (lahko povzro¢i padce),
. zamasen nos,
o 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 u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 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 Seroquel SR
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Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg
oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Seroquel SR

- Ucinkovina je kvetiapin. Tablete zdravila Seroquel SR vsebujejo 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300
mg ali 400 mg kvetiapina (v obliki kvetiapinijevega fumarata).

- Druge sestavine zdravila so:
Jedro tablete: mikrokristalna celuloza, natrijev citrat, laktoza monohidrat, magnezijev stearat,
hipromeloza.
Obloga tablete: hipromeloza, makrogol, titanov dioksid (E171). 50-mg, 200-mg in 300-mg
tablete vsebujejo tudi rumeni Zelezov oksid (E172) in 50-mg tablete vsebujejo rdeci zelezov
oksid (E172).

Izgled zdravila Seroquel SR in vsebina pakiranja

Vse tablete s podaljSanim spros¢anjem so kapsulaste oblike in oznacene z oznako »XR« in jakostjo.
50 mg tablete so breskove barve; 150 mg tablete so bele barve; 200 mg tablete so rumene barve,
300 mg tablete so bledorumene barve in 400 mg tablete so bele barve.

Velikosti pakiranj po 10, 30, 60, 60 x 1, 100 in 100 x 1 tablet so registrirane za vse jakosti.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila Seroquel SR
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemcija

Proizvajalci

AstraZeneca UK Limited

Silk Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA
Velika Britanija

AstraZeneca AB
Gértunavégen
Sodertilje 151 85
Svedska

Klocke Pharma-Service GmbH
StraBburger Str. 77

77767 Appenweier

Nemcija
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CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Nemcija

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

DRZAVA LASTNISKO IME

Avstrija Seroquel XR

Belgija Seroquel XR

Ciper Seroquel XR

Hrvaska Seroquel XR

Danska Seroquel Prolong

Estonija Seroquel XR

Finska Seroquel Prolong

Francija Xeroquel LP

Nemcija Seroquel Prolong® 50 mg Retardtabletten,
Seroquel Prolong® 150 mg Retardtabletten,
Seroquel Prolong® 200 mg Retardtabletten,
Seroquel Prolong® 300 mg Retardtabletten,
Seroquel Prolong® 400 mg Retardtabletten

Gr¢ija Seroquel XR

Madzarska Seroquel XR

Islandija Seroquel Prolong

Irska Seroquel XR

Italija Seroquel compresse a rilascio prolungato

Latvija Seroquel XR

Litva Seroquel XR

Luksemburg Seroquel XR

Nizozemska Seroquel XR
Quetiapine XR AstraZeneca

Norveska Seroquel Depot

Portugalska Seroquel SR

Slovaska Seroquel XR

Slovenija Seroquel SR

Spanija Seroquel Prolong

Svedska Seroquel Depot

Velika Britanija Seroquel XL

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 03.07.2024.
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