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Pfibalovi informace: informace pro uZivatele

Quetiapine Polpharma 25 mg potahované tablety
Quetiapine Polpharma 100 mg potahované tablety
Quetiapine Polpharma 200 mg potahované tablety

quetiapinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez zaénete tento pFipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vis dileZité iidaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat preéist znovu.

- Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo lékdrnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dal3i osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich uéinki, sdélte to svému lékafi nebo
lékdrnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G&inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Quetiapine Polpharma a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pfipravek Quetiapine Polpharma uZivat
Jak se pfipravek Quetiapine Polpharma uziva

MoZné nezddouci ucinky

Jak pripravk Quetiapine Polpharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek Quetiapine Polpharma a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Quetiapine Polpharma obsahuje latku, ktera se nazyva kvetiapin. Patfi do skupiny 1é&ivych
latek zvanych antipsychotika. Pfipravek Quetiapine Polpharma je mozné pouzit k 1é&bé né&kolika
onemocnéni, jako jsou:

° bipolarni deprese: kdy se citite smutni. MoZna zji3t'ujete, Ze mate pocit deprese, pocit viny,
nedostatek energie, ztracite chut’ k jidlu nebo nemiiZete spat.

° manie: kdy se mizZete citit velmi roz¢ileni, povzneseni, citite se neklidni, nad$eni nebo
hyperaktivni, nebo méate sniZzenou soudnost, coZ zahrnuje agresivni nebo rusivé chovani.

o schizofrenie: kdy miiZete sly3et nebo citit véci, které nejsou skuteéné, véfite vécem, které nejsou

pravdivé, citite se neobvykle podezfivavi, zkostni, zmateni, citite vinu, nap&ti nebo smutek.

V43 lékaf Vam miiZe i nadéle pfedepisovat pipravek Quetiapine Polpharma, i kdyZ se budete citit Iépe.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Quetiapine Polpharma uzivat

NeuZivejte Quetiapine Polpharma

° jestliZe jste alergicky(4) na kvetiapin nebo na kteroukoli dal3i
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6).
° jestlize uzivate néktery z nasledujicich léka:

o nekteré léky k 1é¢bé HIV

o azolové léky (k 1é¢bé plistiovych infekei)

o erythromycin nebo klarithromycin (k 1é¢bé infekcei)
o nefazodon (k 1é¢bé deprese)



NeuZivejte Quetiapine Polpharma, jestlize se Vas cokoliv z vy$e uvedeného tyka. Pokud si nejste jisti,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem pfedtim, nez za¢nete Quetiapine Polpharma uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim p¥ipravku Quetiapine Polpharma se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem,

jestlize:

o Vy nebo nékdo z Vasi rodiny mate popiipadé jste mél(a) néjaké potiZe se srdeem, napf.
nepravidelny srde¢ni rytmus, slabost srde¢niho svalu nebo zanét srdce, nebo uzivéte jakékoliv
l€ky, které mohou ovliviiovat srdeéni ¢innost.

o mate nizky krevni tlak

° jste prodélal(a) cévni mozkovou piihodu, zejména pokud jste starsi

mate problém s jatry

jste nékdy mél(a) epilepticky zachvat

° mate diabetes (cukrovku) nebo Vam hrozi riziko onemocnéni diabetem
Jestlize ano, V43 lékai mize béhem Vaseho uzivani pfipravku Quetiapine Polpharma
kontrolovat hladinu cukru v Krvi.

° vite, Ze jste v minulosti mél(a) sniZzenou hladinu bilych krvinek (coZ miZe, ale nemusi byt
zpusobeno jinymi 1éky)

. jste star3i osoba s demenci (ztrata mozkovych funkci). Pokud ano, Quetiapine Polpharma se
nema uzivat, protoZe skupina [ékd, ke které Quetiapine Polpharma patfi, mlZe zvysit riziko
cévni mozkové piihody, nebo v nékterych piipadech u star3ich osob s demenci riziko smirti.

o se u Vds nebo u n€koho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potiZe s krevnimi sraZeninami
(ucpani cév, embolie). Uzivani podobnych pfipravki jako je tento je totiZ spojovano s tvorbou
krevnich srazenin v cévach.

o trpite nebo jste trpél(a) stavy, kdy jste prestal(a) dychat na kratkou dobu béhem bézného
no¢niho spanku (coZ se nazyva .,spankova apnoe®), a uZivéte 1éky, které zpomaluji normalni
ginnost mozku (,,sedativa®).

o trpite nebo jste trpél(a) stavy, kdy nemiizete zcela vyprazdnit mocovy méchyf (retence moci),
méte zvétSenou prostatu, nepriichodnost stfev nebo zvySeny tlak uvniti oka. Tyto stavy jsou
nékdy zplsobeny léky (s nazvem ,,anticholinergika®), které ovliviiuji zpiisob, jakym funguji
nervové buiiky, z divodu lé¢by nékterych onemocnéni.

° mate v anamnéze problémy s uZivanim alkoholu nebo drog.

Pokud se pfi uzivani pfipravku Quetiapine Polpharma vyskytnou nasledujici obtiZe, kontaktujte ihned
svého lékare:

° kombinace horecky, té¢Zké svalové ztuhlosti, poceni nebo sniZzeného stavu védomi (porucha,
ktera se oznacuje jako ,,neurolepticky maligni syndrom®). MiiZze byt nutna okamzita lékarska
pomoc.

o nekontrolovatelné pohyby, zvlasté v obli¢eji nebo u jazyka

o zavraté nebo pocit velké ospalosti. Tyto projevy zvy3uji riziko nahodného zranéni (padi) u

star§ich pacientl.

o zachvat (kiece)

. zrychleny a nepravidelny srde¢ni tep, i kdyz jste v klidu, buSeni srdce, obtizné dychani, bolest
na hrudi nebo nevysvétlitelnou tinavu. Lékaf bude muset ovéfit Vase srdce a v piipadé potieby
si vyzada okamzité kardiologické vySetieni (u specialisty na nemoci srdce).

o dlouhotrvajici a bolestiva erekce (priapismus).

Tyto stavy mohou byt zplisobeny timto typem léku.

Informujte lékare co nejdfive, pokud mate:

o horecku, pfiznaky podobné chfipce, bolest v krku nebo jinou infekci, nebot’ to mhze byt
disledkem velmi nizkého poctu bilych krvinek. V tomto pfipadé je tieba lé¢bu pfipravkem
Quetiapine Polpharma pferu$it a/nebo zahgjit vhodnou terapii.

o zacpu doprovazenou bolesti bficha, nebo zicpu, kterou nelze ovlivnit 1é¢bou, nebot’ tento stav
muzZe vést k zdvaznéjsi neprichodnosti stieva.
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Sebevrazedné myslenky a zhor3eni deprese

Trpite-li depresi, mlzete mit nékdy myslenky na to, jak si ubliZit nebo se zabit. To miiZe byt zesileno
v obdobi za¢atku 1écby, protoZe nez tento léCivy pFipravek za¢ne zcela plsobit, néjakou dobu to trva -
obvykle asi 2 tydny, ale nékdy déle. Tyto mySlenky se mohou projevit ¢astéji, kdyZ nahle piestanete
pfipravek uzivat. Pravdépodobnéji miiZete mit takovéto pocity, jste-li mlady dospély. Udaje

z klinickych studii ukazuji zvy3ené riziko sebevrazednych my3lenek a/nebo sebevrazedného jednani u
dospélych s depresi mladsich 25 let.

Jestlize méte myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni, okamzité kontaktujte svého lékaf'e nebo
jdéte do nemocnice. MliZze Vam pomoci, jestlize Feknete svym blizkym nebo pratelim, Ze mate
depresi, a poZadate je, aby si pfeetli tuto pfibalovou informaci. MlZete je pozadat, aby Vam Fekli,
kdyZ budou mit pocit, Ze se Vade deprese zhor3ila nebo pokud budou znepokojeni zménami ve Vagem
chovani.

ZvySeni télesné hmotnosti
U pacientd uZivajicich pfipravek Quetiapine Polpharma byly zjistény pfirtistky t&lesné hmotnosti. Vy i
V43 1ékar mate Vasi hmotnost pravidelné kontrolovat.

Déti a dospivajici
Ptipravek Quetiapine Polpharma neni uréen k pouZiti u déti a dospivajicich ve v&ku do 18 let.

Dalsi Ié€ivé pFipravky a pripravek Quetiapine Polpharma
Prosim, informujte svého lékafe o viech lécich, které uZivate nebo jste uZival(a) v nedavné dobg, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez lékafského predpisu.

NeuzZivejte pfipravek Quetiapine Polpharma, pokud uzivate nasledujici léky:
o nékteré Iéky k l1écbé HIV

° azolové pfipravky (k 1é¢be plisiovych onemocnéni)

° erythromycin nebo klarithromycin (k 1é¢bé infekci)

° nefazodon (k 16¢bé deprese).

Informujte svého lékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éki:
° k 1é¢bé epilepsie (jako fenytoin nebo karbamazepin)
o k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku

° barbituraty (na problémy se spankem)

° thioridazin nebo lithium (jind antipsychotika)

° leéky, které maji vliv na ¢innost srdce, napf. léky, které vyvoldvaji nerovnovéhu elektrolyt(i v
krvi (nizkou hladinu drasliku nebo hof¢iku), jako jsou diuretika (léky na odvodnéni) nebo
néktera antibiotika (k 1é¢bé infekci)

° léky, které mohou zpisobovat zicpu

o leky (oznaCované jako ,anticholinergika®), které ovliviiuji funkci nervovych bunék z divodu

1é¢by nékterych onemocnéni.
Nez prestanete uzivat jakykoliv Iék, porad’te se prosim vzdy nejprve se svym lékatem.

Piipravek Quetiapine Polpharma s jidlem, pitim a alkoholem

. Bud'te opatrni na to,
kolik alkoholu vypijete, protoze kombinovany G¢inek pfipravku Quetiapine Polpharma a
alkoholu muiZze zpUsobit ospalost.

o V dobé uzivani pfipravku Quetiapine Polpharma nepijte grapefruitovy dzus, protoZe miiZe mit
vliv na ptisobeni 1éku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotnd nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t&hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, neZ zatnete uZivat pripravek Quetiapine Polpharma. Pokud neur&i lékaf
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jinak, neuzivejte piipravek Quetiapine Polpharma béhem téhotenstvi. Jestlize kojite, nemate pfipravek
Quetiapine Polpharma uZivat.

U novorozenci, jejichz matky uzivaly pripravek Quetiapine Polpharma v poslednim trimestru
(posledni tii mésice t¢hotenstvi) se mohou vyskytnout tyto pfiznaky: tfes, svalova ztuhlost a/nebo
slabost, spavost, neklid, problémy s dychanim a potiZe s pfijmem potravy. Pokud se u vaseho ditéte
objevi jakykoliv z téchto pfiznakd, prosim, kontaktujte détského lékare.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Tento lé€ivy pripravek miZe zplisobit ospalost. Nefid'te nebo nepouzivejte nastroje nebo stroje, dokud
nebudete védét, jak na Vs tento piipravek plsobi.

Vliv na vySetieni 1é¢iv v mo¢i

Pokud bude Vase mo¢ vy3etfovana na 1é¢iva s pouZitim uréitych vySetiovacich metod, uzivani
pfipravku Quetiapine Polpharma mize vést k pozitivité testu na methadon nebo na nékteré 1éky na
depresi nazyvané tricyklickd antidepresiva, i piesto Ze methadon ani tricyklickd antidepresiva
neuZivate. Pokud k tomu dojde, miZe byt provedena specifi¢téjsi testovaci metoda.

Pripravek Quetiapine Polpharma obsahuje laktosu a sodik

Pripravek Quetiapine Polpharma obsahuje mléény cukr (laktosu).

Pokud Vam lékaf sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
lé¢ivy pfipravek uzivat.

Tento léCivy piipravek obsahuje méné nez | mmol (23 mg) sodiku v tableté, to znamena, Ze je v
podstaté , bez sodiku*.

3 Jak se pripravek Quetiapine Polpharma uZiva

Vidy uzivejte piipravek Quetiapine Polpharma pfesné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste
jisty(a), porad'te se se svym lékafem. Va3 1ékaf Vam predepiSe pocateéni davku. Udrzovaci davka
(denni davka) zavisi na VaSem onemocnéni a potfebach, ale obvykle se pohybuje mezi 150 az 800 mg.

° Tablety tohoto pfipravku budete uzivat jednou denné pfed spanim, nebo dvakrat denné v
zévislosti na Vas$i nemoci.
o Tablety spolknéte celé a zapijte je vodou.

. Tablety miZete uZivat s jidlem nebo bez jidla.

o Pokud uZivate pfipravek Quetiapine Polpharma, nepijte grapefruitovou §t'avu. Ta miiZe ovlivnit
uéinek pfipravku.

° Neprestavejte tablety uZivat, i kdyZ mate pocit, Ze je Vam lépe, dokud Vam V&3 Iékaf nefekne.

Problémy s jatry

Pokud mate problémy s jatry, lékaf mGze zménit Vasi davku.

Starsi pacienti
Pokud jste starsi pacient(ka), 1ékaf mze zménit Vasi davku.

PouzZiti u déti a dospivajicich
Pripravek Quetiapine Polpharma neni ur¢en k pouZiti u déti a dospivajicich do 18 let.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Quetiapine Polpharma neZ jste mél(a)

Pokud jste uZil(a) vice pfipravku Quetiapine Polpharma neZ Vam predepsal 1ékaf, mizete pocit'ovat
ospalost, zavrat’ ¢i nenormalni srde¢ni tep. Kontaktujte okamzité svého 1ékafe nebo vyhledejte
nejbliz$i nemocnici. Vezméte s sebou tablety piipravku Quetiapine Polpharma.



Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Quetiapine Polpharma
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak bliZi doba
pro dal3i davku, vyc¢kejte do této doby. NeuZivejte dvojitou davku, abyste nahradil(a) vynechanou

tabletu.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Quetiapine Polpharma

V piipadé, Ze nahle ptestanete uZivat piipravek Quetiapine Polpharma, miiZe se dostavit nespavost
(insommie), pocit na zvraceni (nevolnost), nebo miZete pocitovat bolest hlavy, prijem, zvraceni,
zavraté nebo citit podrazdénost. Vas lékar vzdy uréi, jakym zptisobem davku postupné vysazovat pfi
ukoncovéni lé¢by.

Mate-li jakékoli daldi otdzky tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezidouci ucinky

Podobné jako viechny léky, miZe mit i pfipravek Quetiapine Polpharma nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci i¢inky mohou byt zivainé a vyzaduji okamzZitou lékarskou pomoe:
Navstivte okamzité svého lékate, pokud se u Vas objevi tyto pfiznaky:
. rychly otok kiZe, obvykle kolem oéi, rti a otok hrtanu

° potiZe s polykanim

° vyrazka a potiZe s dychanim

o zavazné koZzni onemocnéni, které zpisobuje vyrazku, ¢ervenou kizi, puchyfe na rtech, o€ich
nebo v Ustech, odlupovéni pokoZky (Stevens-Johnsontv syndrom)

° zavazné, nahlé alergické reakce s pfiznaky, jako je horecka a puchyre na kizi a olupovani kiize

(toxicka epidermalni nekrolyza).

Tyto nezadouci u€inky jsou velmi vzacné nebo se vyskytuji s frekvenci “neni zndmo (z dostupnych
udajii nelze uréit)“.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientd):

° zavrat(muizZe vést k padim), bolesti hlavy, sucho v tstech

o ospalost (v pribéhu uzivani pfipravku Quetiapine Polpharma miiZze vymizet) (mize vést
k padiim)

o pfiznaky z vysazeni léku (piiznaky, které se objevi, kdyZ piestanete pfipravek Quetiapine

Polpharma uzivat), ke kterym patif nespavost (insomnie), nevolnost (nuceni na zvraceni), bolest
hlavy, prijem, zvraceni, zavrat’ a podrazdénost. Doporucuje se postupné vysazovani léCby v
prabéhu alesponi 1-2 tydnd.

. nartst t&lesné hmotnosti

o neobvyklé pohyby svalil. Mohou zahrnovat obtiZe pfi zahdjeni pohybu svalu, tfes, pocit neklidu
nebo svalovou ztuhlost bez bolesti.

o zmény mnozstvi nékterych tukt (triglyceridy a celkovy cholesterol).

Casté (mohou postihnout aZz 1 z 10 pacienti ):

° zrychleny srdecni tep

o pocity buseni srdce, neobvykle rychlého ¢i nepravidelného tepu

° zacpa, podrazdény Zaludek (porucha traveni)

° pocit slabosti

o otok rukou a nohou

o nizky krevni tlak pfi vstavani. To mizZe vyvolat zavrat’ ¢i mdlobu (mize vést k pAdiim).
° zvy$ené hladiny cukru v krvi

° rozmazané vidéni

neobvyklé sny a noéni miry
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zvysena chut’ k jidlu

podrazdénost

poruchy feéi a vyjadfovani

sebevrazedné myslenky a zhor3eni deprese

dusnost

zvraceni (pfedevsim u star$ich pacienttl)

horecka

zmény mnozstvi hormonu §titné zlazy v krvi

sniZzeni poctu nékterych typl krevnich bunék

zvy$ené mnozstvi jaternich enzymi namétené v krvi

zvy3ené mnozstvi hormonu prolaktinu v krvi. ZvySené mnoZstvi hormonu prolaktinu mize ve

vzacnych pfipadech vést:
o umuziiZen k otokiim prsti a neoéekavané tvorbé mléka
o uZen k vymizen{ menstruace nebo jeji nepravidelnosti.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

kiece a epileptické zichvaty

alergické reakce, které mohou zahrnovat vyvysené otoky (podlitiny), otoky kiZe a otoky okolo
ust

kombinace hore¢ky a pfiznakli podobnych chiipce, bolest v krku nebo jakékoliv jina infekce s
velmi nizkym poétem bilych krvinek, stav nazyvany neutropenie

nepfijemné pocity v nohou (syndrom neklidnych nohou)

obtizné polykani

nekontrolovatelné pohyby, hlavné obli¢eje nebo jazyka

sexualni porucha

cukrovka (diabetes)

zmeény elektrické aktivity srdce pozorované na EKG (prodlouzeni QT intervalu)

zpomalena Cinnost srdce, kterou lze pozorovat pfi zahajeni 1é¢by a ktera miZe byt doprovézena
nizkym krevnim tlakem a mdlobami

potiZe s mocenim

mdloba (mtZe vest k padiim)

ucpany nos

sniZeni mnoZstvi Cervenych krvinek

snizeni mnoZstvi sodiku v krvi

zhor3eni jiz existujici cukrovky.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacient):

e o o e o

kombinace vysoké teploty (hore¢ky), poceni, svalové ztuhlosti, pocitu velké ospalosti nebo
mdloby (porucha oznacovana jako ,,neurolepticky maligni syndrom®).

Zluté zabarveni pokozky a o¢i (Zloutenka)

zanét jater (hepatitida)

pietrvavajici a bolestiva erekce (priapismus)

otoky prsou a neoCekavana tvorba mléka (galaktorea)

porucha menstruace

krevni sraZeniny v Zilach zvlasté dolnich konéetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolesti a zarudnuti
dolni kon¢etiny), které mohou putovat krevnim fe¢itém do plic a zapfi¢init bolest na hrudi a
dychaci obtize. Jestlize zpozorujete néktery z téchto pfiznaki, vyhledejte okamzité 1ékafskou
pomoc.

chize, mluveni, jedeni ¢i jiné ¢innosti ve spanku

sniZeni télesné teploty (hypotermie)

zanét slinivky bfisni

stav (oznacovany jako ,,metabolicky syndrom*), v ramci kterého miiZete byt postiZen(a)
kombinaci tfech &i vice nasledujicich potiZi: zvy3ené mnoZstvi tuku v oblasti bficha, snizené
mnozstvi ,.dobrého cholesterolu” (HDL-C), zvySené mnozZstvi tukll nazyvanych triglyceridy v

krvi, zvySeny krevni tlak a zvySena hladina cukru v krvi
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o neprichodnost stieva
° zvySené mnoZstvi kreatinfosfokinazy (latka, ktera se uvoliluje ze sval() v krvi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientti):
o nepiiméfena sekrece hormonu kontrolujiciho objem mo¢i

° rozpad svalovych vlaken a bolestivost svalii (rabdomyolyza).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych idaji urgit)

e kozni vyrazka s nepravidelnymi Eervenymi skvrnami (multiformni erytém).

o pfiznaky z vysazeni pfipravku, které postihuji novorozence matek, které uzivaly kvetiapin v
pribéhu téhotenstvi

° porucha srde¢niho svalu (kardiomyopatie)

o zanét srde¢niho svalu (myokarditida)

o zanét cév (vaskulitida), Easto doprovazeny kozni vyrazkou s malymi cervenymi nebo fialovymi
hrbolky

Skupina léki, kam patii také pripravek Quetiapine Polpharma, miize vyvolat poruchy srde¢niho
rytmu, které mohou byt zavazné a v téZkych pfipadech mohou vést k amrti.

Nékteré nezadouci Gi¢inky mohou byt zjistény az pfi vysetfeni krve. To zahrnuje zmény hladin
nékterych tukd (triglyceridii a celkového cholesterolu) nebo hladiny krevniho cukru, zmény mnozstvi
hormontl §titné Zlazy v krvi, zvySeni jaternich enzym, snizeny pocet nékterych typl krevnich bunék,
snizené mnozstvi Eervenych krvinek, zvy3enou hladinu kreatinfosfokinazy (latky obsaZené ve
svalech), snizené mnoZstvi sodiku v krvi a zvy§ené mnoZstvi hormonu prolaktinu v krvi. ZvySené
mnoZstvi hormonu prolaktinu v krvi miize vzacné vést:

° u muzd i Zen k otokiim prsii a neocekdvané tvorbé mléka
o u Zen k vymizeni menstruace nebo nepravidelné menstruaci.

Lékat Vas proto miZe ob¢as odeslat ke kontrolnimu vy3etfeni krve.

Polékova vyrazka s eosinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)

Rozsahla vyrazka, horecka, zvySeni jaternich enzymi, krevni odchylky (eozinofilie), zvétSeni
lymfatickych (miznich) uzlin a postiZeni dal3ich orgnii (polékova vyrazka s eosinofilii a systémovymi
pfiznaky, ktera je znima pod oznalenim DRESS nebo polékovy hypersenzitivni syndrom). Pfestarite
uZivat Quetiapine Polpharma, pokud se u Vas rozvinou tyto piiznaky, a kontaktujte svého Iékare nebo
okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Dalsi nezddouci icinky u déti a dospivajicich
U dé&ti a dospivajicich se mohou objevit stejné nezadouci uc¢inky jako u dospélych.

Nasledujici nezadouci G&inky byly East&ji pozorovany u déti a dospivajicich nez u dospélych, nebo
nebyly pozorovany u dospélych:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1 z 10 pacientii)
° zvy$eni mnoZstvi hormonu nazyvaného prolaktin v krvi. Zvy3eni hormonu prolaktinu mtize

vzacné vyvolat:
o uchlapcti i divek otoky prsi a neocekdvanou tvorbu mléka

o udivek vymizeni menstruace nebo nepravidelnou menstruaci
o zvysend chut k jidlu

o zvraceni

° neobvyklé svalové pohyby. Zahrnuji obtiZzné zahdjeni pohybu svali, tfes, pocit neklidu nebo
svalovou ztuhlost bez bolesti

° zvy3eni krevniho tlaku.

Casté nezadouci a&inky (postihuji az 1 z 10 pacienti)
° pocit slabosti, mdloba (muize vést k padim)
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° ucpany nos
° pocit podrazdénosti.

Hlaseni nezadoucich aéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muZete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich u€inkd mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpeé&nosti tohoto
pfipravku.

5. Jak pripravek Quetiapine Polpharma uchovavat
Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zidné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabi¢ce za "EXP". Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak naloZit s piipravky. které jiz nepouZivéte. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co piipravek Quetiapine Polpharma obsahuje

- Lécivou latkou je quetiapinum (kvetiapin). Jedna potahovana tableta obsahuje quetiapinum
25 mg, 100 mg nebo 200 mg (ve formé quetiapini fumaras).

- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: povidon K30, mikrokrystalickd celulosa, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého,

sodnd sil karboxymethylskrobu (typ C), koloidni bezvody oxid kfemigity, magnesium-stearat.

Potahové vrstva:

Quetiapine Polpharma 25 mg

Hypromelosa 2910/6 (E464), oxid titani¢ity (E171), monohydrét laktosy, makrogol 3350, triacetin,
cerveny oxid Zelezity (E172), Zluty oxid Zelezity (E172)

Quetiapine Polpharma 100 mg
Hypromelosa 2910/6 (E464), oxid titani€ity (E171), monohydrat laktosy, makrogol 3350, triacetin,
Zluty oxid zelezity (E172)

Quetiapine Polpharma 200 mg:
Hypromelosa 2910/6 (E464), oxid titani¢ity (E171), monohydrat laktosy, makrogol 3350, triacetin

Jak pripravek Quetiapine Polpharma vypadi a co obsahuje toto baleni

Quetiapine Polpharma 25 mg jsou riizové, kulaté, bikonvexni, potahované tablety.
Quetiapine Polpharma 100 mg jsou Zluté, kulaté, bikonvexni, potahované tablety.
Quetiapine Polpharma 200 mg jsou bilé, kulaté, bikonvexni, potahované tablety.
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Baleni pfipravku Quetiapine Polpharma 25 mg obsahuje 30 potahovanych tablet.
Baleni pfipravku Quetiapine Polpharma 100 mg, 150 mg nebo 200 mg obsahuje 60 nebo
90 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polsko

Tento 16¢ivy pFipravek je v &lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Litva, Loty3sko: Quetiapine Polpharma

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovina: 18. 8. 2021



