PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Questax® 25 mg
Questax® 100 mg
Questax® 200 mg
Questax® 300 mg

Quetiapinum
potahované tablety

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez za€nete

tento pripravek uzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist
Znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ugink( vyskytne v zavazné mite, nebo pokud
si vS§imnete jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je pripravek Questax® a k éemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek
Questax® uzivat

3. Jak se pripravek Questax® uziva

4. Mozné nezadouci Ucinky

5. Jak pfipravek Questax® uchovavat

6. Dalsi informace

-

. CO JE PRIPRAVEK QUESTAX® A K CEMU SE POUZIVA
Questax® patfi do skupiny €kl nazyvanych antipsychotika, ktera zlep$uiji ptizna-
ky uréitych dusevnich nemoci.

Questax® se pouziva k 1é&bé schizofrenie. Pfiznaky schizofrenie zahrnuiji haluci-
nace (napf. slySeni nevysvétlitelnych hlast), podivné a znepokojujici myslenky,
zmény chovani, pocity osamélosti a zmatenost.

Questax® se rovnéz pouziva k 1é¢bé manie, jejiz symptomy (pfiznaky) zahrnuji
nepfimérenou radost a zvy$enou energii a aktivitu. Tito pacienti se vyznacuji
snizenou potifebou spanku, prekotnym myslenim, pfili§ mnoho a rychle miuvi.
Avsak tito pacienti mohou byt také nepfimérené vznétlivi.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRI-
PRAVEK QUESTAX® UZIVAT?
Neuzivejte pfipravek Questax®:
- jestlize jste precitlivély/a (alergicky/a) na Ié€ivou latku nebo na kteroukoli dal$i
slozku pfipravku Questax®;

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Questax® je zapotiebi:

- jestlize trpite snizenym ob&hem v srdci nebo mozku nebo jinymi poruchami,
které Vas predisponuiji k nizkému krevnimu tlaku. Questax® mize navodit prud-
ky pokles krevniho tlaku pfi vstavani nebo vestoje, zvlasté pfi zvySovani davky
na zacatku léCby (viz bod 4 ,Mozné nezadouci Ucinky").

- jestlize jste starsi ¢lovék (zvlasté na zacatku lécby).

- jestlize jste mél/a mrtvici.

- jestlize jste mél/a nizky pocet bilych krvinek.

- jestlize jste nékdy mél/a zachvat kieci. Prosim upozornéte Iékafe pred zacat-
kem lécby pFipravkem Questax®.

- jestlize zaznamenate jakékoli mimovolni pohyby, nebo jestlize po néjakém Case
|é¢by zaznamenate pohybové poruchy jako napf. neobvyklé pohyby, které se
nepretrzité vraceji. V tomto pripadé byste méli informovat svého lékare.

- jestlize se u Vés vyvine horecka, zrychlené dychani, nadmérné poceni, zmény
stavu védomi nebo svalova ztuhlost. V takovém pripadé prestante pripravek
Questax® uzivat a informujte ihned svého Iékare. Mohlo by jit o nebezpe¢nou
poruchu znamou jako ,maligni neurolepticky syndrom®.

- pokud uzivate souc¢asné léky, které urychluji ¢i zabrariuji odbouravani kvetiapi-
nu v jatrech jako napf. Iéky na IéCbu epilepsie obsahujici G€innou latku karba-
mazepin nebo fenytoin (také viz bod 2 ,Vzajemné pusobeni s dalSimi I&Civymi
pfipravky“). Prosim upozornéte |ékare, Ze uzivate tento typ léku souc¢asné s pri-
pravkem Questax®. Lékai Vam bud predepise pfipravek, ktery nezabrariuje
nebo nezrychluje odbouravani kvetiapinu v jatrech, nebo upravi davkovani
Vami uzivaného léku. Informujte, prosim, Vase |ékare dopfedu v pfipadé, Ze se
rozhodnete ukongit uzivani nékterého z Iéku.

- jestlize jste diabetik. Ve velmi ojedinélych pfipadech bylo pozorovano zvyseni
hladiny cukru v krvi pfi Ié¢bé pfipravkem Questax®. Pokud jste diabetik, nebo
mate sklon k vy$si hladiné krevnich cukrd, je vhodné méfit krevni cukry pravi-
delné béhem lécby pripravkem Questax® (viz bod 4 ,MoZné nezadouci G¢in-

- pokud trpite kardiovaskularnim onemocnénim (napt.: srde¢nim selhanim nebo
pokud mate sklon k nepravidelnému srde¢nimu tepu), zviasté pokud jste starsi
¢lovék, maze ve vzacnych pfipadech dojit ke zménam ve vedeni vzruchu v
srde¢nim svalu (prodlouzeni QT intervalu). V tomto pfipadé by se mélo dbat
zvySené opatrnosti a neméla by se uzivat jina neuroleptika sou¢asné, jelikoz ta
mohou tento Gcinek zesilit.

- pokud trpite poruchou funkce jater, méli byste dbat opatrnosti, pokud uzivate
pripravek Questax®, hlavné na zacatku lécby (viz bod 3 ,Jak pfipravek
Questax® uzivat®).

- pokud jste se rozhodli ukoncit 1é¢bu pfipravkem Questax®. Vas lékar Vam
obvykle poradi, abyste davku snizoval/a postupné béhem nékolika tydnu. Jestli-
Ze |écbu pripravkem Questax® ukoncite a zejména pokud se tak stane nahle,
je zde riziko abstinenénich (pfiznaky z nahlého vysazeni) pfiznakd. Akutnimi
abstinen¢nimi pfiznaky jsou nevolnost, zvraceni a nespavost.

- pokud se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevni-
mi srazeninami (ucpani cév, embolie). UZivani podobnych pfipravk, jako je
tento, je totiz spojovano s tvorbou krevnich srazenin v cévach.

Vzajemné plsobeni s dalSimi Ié€ivymi piipravky:

Prosim, informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o v§ech lécich, které uzivate
nebo jste uzival/a v nedavné dobé, a to i o Iécich, které jsou dostupné bez
lékarského predpisu, homeopatika ¢i vysoké davky vitaminu.

Také informujte svého Iékafe v pfipadé, Ze uzivate IéCiva s ucinnou latkou rifam-
picin (na tuberkul6zu) nebo barbituraty (proti nespavosti).

Pokud soubé&zné s kvetiapinem uzivate Iéky zpomalujici jeho pfeménu v jatrech
(viz nize), mGze dojit k zesileni jeho Gcinku a tedy i k vy$Simu riziku vyskytu
nezadoucich ucinka:

- inhibitory HIV-proteazy (Iéky proti AIDS)

- azolové protiplisfiové Iéky (napr. ketokonazol)

- urcita antibiotika makrolidového typu napf. klaritromycin, erytromycin
- antidepresivum nefazodon

(také viz bod 2 ,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek
Questax®uzivat")

Dale pokud uzivate pripravky snizujici koncentraci kvetiapinu v krvi a snizuji tak
vyrazné jeho ucinek napt.:

- fenytoin a karbamazepin (IéCivé latky pouzivané k Iécbé epilepsie)

- thioridazin (ucinna latka pro potlaceni agresivity a rozruseni)

Uzivani pripravku Questax® s jidlem a pitim:
Pripravek je mozné uzivat s jidlem a pitim.

Béhem IéCby by se nemél pit alkohol, tato kombinace miZe zpusobit ospalost.
Neuzivejte Questax® spolu s grapefruitovou $tavou.

Téhotenstvi a kojeni:

V soucasnosti nejsou o uzivani pfipravku Questax® béhem téhotenstvi zadné
Udaje. Questax® by nemél byt béhem téhotenstvi uzivan, pokud Iékar nerozhod-
ne jinak.

Neni znamo do jaké miry se Questax® vylu¢uje do matefského mléka.
Pokud je lé¢ba pFipravkem Questax® nezbytna, je nutné kojeni ukongit.

Poradte se, se svym |ékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jaky-
koliv lék.

Rizeni dopravnich prostredkil a obsluha stroji:

| pii spravném uzivani muze pripravek Questax® zhorsit schopnost fidit a obslu-
hovat stroje. Neméli byste proto fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje do
doby, nez bude znama Vas$e individualni reakce na pfipravek.

Dulezité informace o nékterych slozkach pfipravku Questax®:

Tento lék obsahuje monohydrat laktozy. Pokud Vam bylo Iékafem sdéleno, Zze
trpite nesnasenlivosti nékterych cukru, kontaktuje lékafe predtim, nez za¢nete
pripravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK QUESTAX® UZIVA?

Vzdy uzivejte pripravek Questax® pfesné podle pokynl svého lékare, jako kazda
|é¢ba je i tato pfizplsobena potfebam konkrétniho pacienta. Pokud si nejste
jisty/a, poradte se, se svym lékafem nebo lékarnikem.

Celkova denni davka by méla byt rozdélena na dvé. Tablety zapijejte dosta-
tecnym mnozstvim tekutiny (doporucuje se sklenice vody). Tablety mizete uzit
béhem jidla nebo mezi jidly. Tablety uzivejte denné vzdy ve stejnou hodinu.

Lécba schizofrenie:

Celkova denni davka je prvni den 50 mg, druhy den 100 mg, tfeti den

200 mg a ¢tvrty den 300 mg kvetiapinu. Doporuéena denni davka mize byt od
Stvrtého dne postupné zvySovana z 300 mg na 450 mg. V zavislosti na individu-
alni reakci a snasenlivosti pacienta muze davka kolisat v rozmezi 150-750 mg
denné.

Lécba manickych epizod:

Celkova denni davka je prvni den 100 mg, druhy den 200 mg, tfeti den 300 mg a
¢tvrty den 400 mg. Davky se mohou dale do Sestého dne zvysit az na 800 mg,
ale denni prirastek nesmi byt vétsi nez 200 mg.

Davku muze |ékar u jednotlivych pacientu upravit podle jejich reakce a snasenli-
vosti. Davka mlze kolisat v rozmezi 200-800 mg denné.

Vas$ oSetfujici Iékar rozhodne, jak dlouho bude trvat terapie pfipravkem
Questax®.

Déti a mladistvi:
Nejsou dostate¢né zkuSenosti s uzivanim kvetiapinu, neexistuji tedy Zadna
obecna doporuceni pro tuto vékovou skupinu.

Starsi pacienti:

U star$ich pacientti muZe lékar predepsat davku pFipravku Questax® podle
reakce a snasenlivosti jednotlivych pacienti. Celkova denni davka by méla byt
nizsi nez u mladsich osob a méla by byt zvySovana pomaleji.

Pacienti s poruchou funkce jater:

Lékar muze predepsat odliSnou davku pFipravku Questax® podle Vasi reakce a
snasenlivosti.

Jestlize mate pocit, Ze Ucinek pfipravku Questax® je pfili§ silny nebo pfilis slaby,
feknéte to svému lékafi.



Jestlize jste uzil/a vice pfipravku Questax®, nez jste mél/a:

Pozorované pfiznaky predavkovani odpovidaji vystupriovani znamych uginku
pfipravku, jako je malatnost a utlum, zrychlena srdecni ¢innost a pokles krevniho
tlaku.

Pokud uZijete vice ptipravku Questax®, neprodlené kontaktujte svého oSetfujici-
ho lékafe nebo nemocnici.

Jestlize jste zapomnél/a uzit pfipravek Questax®:

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.
Pokud si zapomenete vzit svoji obvyklou davku, neberte si ji v okamziku, kdy na
to pfijdete. Vezméte si az davku nasledujici v obvykly ¢as.

Jestlize jste prestal/a uzivat pfipravek Questax®:

NeprerusSujte uzivani pfipravku, aniz byste se poradil/a se svym lékafem. Mohlo
by dojit k naruseni Uspéchu terapie. Po nahlém vysazeni se muze vyskytnout
akutni reakce z vysazeni, jako je nevolnost, zvraceni a nespavost. Proto je dule-
Zité vysazovat |ék postupné, aby se predeslo této reakci. Vas lékar Vam rekne,
jak postupné snizovat davku, aby nedoslo k této nezadouci reakci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se
svého lékafe nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY:

Podobné jako vSechny Iéky, muze mit i pfipravek Questax® nezadouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se kterykoli z nezadoucich
ucinkl vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich
ucinku, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému
|ékafi nebo lékarnikovi.

Jednotlivé nezadouci Ucinky jsou sefazeny dle Cetnosti vyskytu:

Velmi casté: U alespon 1 1é€eného pacienta z 10

Casté: U alespon 1 l1é€eného pacienta ze 100, ale
ménénezu1z10

Méné casté: U alespon 1 1é€eného pacienta z 1 000, ale
méné nez u 1 ze 100

Vzacné: U alespon 1 l1é¢eného pacienta z 10 000,
ale méné nezu 1z 1000

Velmi vzacné: | Postihuje méné nez 1 z 10 000 lécenych
pacientt, véetné ojedinélych pripadu

Nejéastéji hlaSené nezadouci Ucinky pfipravku Questax® jsou ospalost, zavrat,
sucho v ustech, mirna télesna slabost, zacpa, zrychleny tep, pokles krevniho
tlaku, zvlasté pfi vstavani nebo vestoje a poruchy traveni.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky:
Ospalost a zavrat' (obvykle ustupujici v pribéhu dal$iho Ié€eni), bolesti hlavy
a malatnost.

Casté nezadouci uginky:

Sucho v Ustech, ucpany nos, poruchy traveni, zacpa, pfirtstky hmotnosti,
zadrzovani tekutin v prstech na rukou i nohou, télesna slabost, do€asné snizeni
poctu bilych krvinek (leukopenie), do¢asné zmény jaternich funkci (zvySené
hodnoty jaternich enzym(: ALT, AST), zrychleni srde¢niho tepu a slabost.

Jestlize zaznamenate pokles krevniho tlaku, zejména na zacatku Ié€by, hlavné
pfi vstavani nebo vestoje (ortostaticka hypotenze), doprovazeny busenim srdce
a to€enim hlavy, mohli byste omdlit. Jestlize mate pocit na omdleni, posadte se

nebo si lehnéte, dokud se vam neudéla Iépe. Tyto pocity obvykle ustupuji v pra-
béhu dalsiho lé¢eni. Pokud nedojde ke zlepSeni, konzultujte to se svym lékafem.

Méné casté nezadouci Gcinky:

Zvyseni poctu urcitych krvinek (eosinofilie), hypersenzitivita (alergie), zvySeny
celkovy cholesterol a krevni tuky (sérové triglyceridy), kie¢e, pfechodné zvySeni
jaternich funkci (zvy$eni jaternich enzym(: gamma-GT).

Vzacné nezadouci Gcinky:

Zloutenka, priapismus (dlouhotrvajici a bolestiva erekce). Nasledujici nezadouci
ucginky se mohou vzacné objevit sou¢asné: horec¢ka, zrychlené dychani, nadmeér-
né poceni, svalova ztuhlost a porucha védomi. Pokud se tyto nezadouci ucinky
objevi souasné, miiZe se jednat o nebezpecnou poruchu (maligni neurolepticky
syndrom). V tomto pfipadé prestarite pfipravek Questax® uzivat a vyhledejte
okamzitou lékarskou pomoc.

Velmi vzacné nezadouci ucinky:

Pokles poctu urcitych krvinek (neutropenie), zvy8ena hladina krevniho cukru,
zhorSujici se diabetes, zanét jater, neobvyklé pohyby, které se mohou objevit pfi
dlouhotrvajici IéEbé, reakce precitlivélosti, jako napf.: bolestivy otok podkozni
tkané nebo sliznic (angioneuroticky edém), vazné kozni pfiznaky s horec¢kou a
tvorbou puchytkd na sliznici (Stevens-Johnsontv syndrom).

Krevni srazeniny v Zilach, zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok,
bolest a zarudnuti dolni konéetiny), které mohou putovat krevnim fecistéem az
do plic a vyvolat bolest na hrudi a dychaci obtize. Jestlize zpozorujete néktery z
téchto priznaku, vyhledejte okamzité Iékafskou pomoc!

5. JAK PRIPRAVEK QUESTAX® UCHOVAVAT:
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Questax® neuzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebuje-
te. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

Tento |éCivy pfipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6. DALSI INFORMACE:
Co piipravek Questax® obsahuje:

Questax® 25 mg, potahované tablety

Lécivou latkou je quetiapinum (ve formé quetiapini fumaras). Jedna potahovana
tableta obsahuje 25 mg quetiapinum (ve formé quetiapini fumaras). Pomocnymi
latkami jsou:

Jadro:

Hydrogenfosfore¢nan vapenaty, monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa,
sodna sul karboxymethyl$krobu (typ A), povidon, magnesium-stearat

Potahova vrstva:

Hypromelosa, oxid titanicity (E171), makrogol 400, Zluty oxid Zelezity (E172),
Serveny oxid Zelezity (E172)

Questax® 100 mg, potahované tablety

Lécivou latkou je quetiapinum (ve formé quetiapini fumaras). Jedna potahovana
tableta obsahuje 100 mg quetiapinum (ve formé quetiapini fumaras). Pomocnymi
latkami jsou:

Jadro:

Hydrogenfosfore¢nan vapenaty, monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa,
sodna sul karboxymethylSkrobu (typ A), povidon, magnesium-stearat

Potahova vrstva:

Hypromelosa, oxid titani¢ity (E171), makrogol 400, Zluty oxid Zelezity (E172)

Questax® 200 mg, potahované tablety

Lécivou latkou je quetiapinum (ve formé quetiapini fumaras). Jedna potahovana
tableta obsahuje 200 mg quetiapinum (ve formé quetiapini fumaras). Pomocnymi
latkami jsou:

Jadro:

Hydrogenfosfore¢nan vapenaty, monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celulosa,
sodna sul karboxymethylSkrobu (typ A), povidon, magnesium-stearat

Potahova vrstva:

Hypromelosa, oxid titanicity (E171), makrogol 400

Questax® 300 mg, potahované tablety

Lécivou latkou je quetiapinum (ve formé quetiapini fumaras). Jedna potahovana
tableta obsahuje 300 mg quetiapinum (ve formé quetiapini fumaras). Pomocnymi
latkami jsou:

Jadro:

Hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulo-
sa, sodna sul karboxymethyl$krobu (typ A), povidon, magnesium-stearat
Potahova vrstva:

Hypromelosa, oxid titanicity (E171), makrogol 400

Jak pripravek Questax® vypada a co obsahuje toto baleni:

Questax® 25, mg potahované tablety: broskvové zbarvené, kulaté, bikonvexni
potahované tablety.

Questax® 100 mg, potahované tablety: Zluté, kulaté, bikonvexni potahované
tablety s pulici ryhou na jedné strané, tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
Questax® 200 mg, potahované tablety: bilé, kulaté, bikonvexni potahované
tablety.

Questax® 300 mg, potahované tablety: bilé, podlouhlé, potahované tablety s
pulici ryhou na jedné strané, tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.

Velikost baleni:

Questax® 25 mg, potahované tablety: Baleni obsahuje 30, 60 nebo 90 tablet.
Questax® 100 mg, potahované tablety: Baleni obsahuje 30, 60 nebo 90 tablet.
Questax® 200 mg, potahované tablety: Baleni obsahuje 30, 60 nebo 90 tablet.
Questax® 300 mg, potahované tablety: Baleni obsahuje 30, 60 nebo 90 tablet.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
SVUS Pharma a.s., Hradec Kralové, Ceska republika

VYROBCE )
SVUS Pharma a.s., Hradec Kralové, Ceska republika

TENTO PRIPRAVEK JE V CLENSKYCH ZEMICH EEA REGISTROVAN POD
NASLEDUJICIMI NAZVY:

CR QUESTAX® 25 mg
QUESTAX® 100 mg
QUESTAX® 200 mg
QUESTAX® 300 mg

DK QUETIAPIN SVUS 25 mg
QUETIAPIN SVUS 100 mg
QUETIAPIN SVUS 200 mg
QUETIAPIN SVUS 300 mg

sK QUESTAX 25 mg
QUESTAX 100 mg
QUESTAX 200 mg
QUESTAX 300 mg

TATO PRIBALOVA INFORMACE BYLA NAPOSLEDY SCHVALENA:
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