sp.zn. sukls172993/2014
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Quetiapin Mylan 25 mg
Quetiapin Mylan 100 mg
Quetiapin Mylan 200 mg
Quetiapin Mylan 300 mg
potahované tablety
quetiapinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Quetiapin Mylan a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Quetiapin Mylan uZivat
3 Jak se pripravek Quetiapin Mylan uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Quetiapin Mylan uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Quetiapin Mylan a k ¢emu se pouZiva

Quetiapin Mylan obsahuje 1éCivou latku kvetiapin. Kvetiapin patfi do skupiny 1éCivych latek
nazyvanych antipsychotika. Piipravek Quetiapin Mylan lze pouzit k 1é¢bé n€kterych onemocnénti,
jako je:
e Dbipolarni deprese: pocitujete smutek. Mlzete mit pocit deprese, pocit viny, nedostatek
energie, ztratite chut’ k jidlu nebo nemiiZete spat.
e manie: mizete mit pocit vzruseni nebo povzneseni, pocit téSeni se nebo pichnané aktivity
nebo mlizete mit §patny Gsudek véetné projevil agresivity nebo podrazdénosti.
e schizofrenie: mizete slySet nebo vnimat véci, které ve skuteCnosti neexistuji, muzete vérit
vécem, které nejsou skute¢né nebo muzete byt neobvykle podeziivavy(a), tzkostny(a),
zmateny(a), mizete mit pocit viny, pocitovat vnitini napéti nebo depresi.

Lékar mize pokracovat v predepisovani piipravku Quetiapin Mylan, i kdyz se jiz citite 1épe.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Quetiapin Mylan uZivat

Neuzivejte pripravek Quetiapin Mylan:
o jestlize jste alergicky(d) na kvetiapin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
o Jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki:
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— né&které pripravky k 1écbé HIV,

— azolové pripravky (k 1é¢bé plisiovych infekei)
— erythromycin, klarithromycin (k 1écbé infekci)
— nefazodon (k 1écb¢ deprese).

Pokud je to i Vas ptipad, neuzivejte piipravek Quetiapin Mylan. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se
svého l¢kare nebo lékarnika diive, nez zacnete uzivat pripravek Quetiapin Mylan.

Upozornéni a opatieni:
Pted uzitim ptipravku Quetiapin Mylan se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, jestlize:

Vy nebo nékdo jiny ve Vasi rodin¢ mate nebo jste mel(a) problémy se srdcem, napf.
nepravidelny srde¢ni rytmus, slabost srdecniho svalu nebo zanét srdce, nebo uzivate néjaké
1éky, které mohou ovliviiovat ¢innost srdce.

mate nizky krevni tlak.

jste mel(a) cévni mozkovou piihodu, zvlasté pokud jste starsi.

mate problémy s jatry.

jste nékdy mél(a) zachvat kieci.

mate diabetes mellitus (cukrovka) nebo riziko vyvoje cukrovky. Pokud ano, 1ékai muze v
prabéhu 1é¢by pripravkem Quetiapin Mylan kontrolovat hladinu krevniho cukru.

vite, Ze jste v minulosti mél(a) nizkou hladinu bilych krvinek (ktera byla zpisobena uzivanim
1€ki nebo 1 jinymi vlivy).

jste starsi ¢lovek s demenci (snizena funkce mozku). Quetiapin Mylan byste nemél(a) uzivat,
nebot’ 1éky ze skupiny, kam patii také pripravek Quetiapin Mylan, zvySuji riziko cévni
mozkové ptihody a n€kdy i riziko umrti u star§ich lidi s demenci.

se u Vas nebo nékoho z Vasi rodiny jiz n¢kdy vyskytly potize s krevnimi sraZeninami.
Uzivani podobnych piipravkd, jako je tento, je totiz spojovano s tvorbou krevnich srazenin v
cévach.

Pokud se vyskytnou nasledujici obtize pfi uzivani pfipravku Quetiapin Mylan, kontaktujte ihned

lékafte:
[ ]

kombinace horecky, tézké svalové ztuhlosti, poceni nebo snizeného stavu védomi
(porucha, ktera se oznacuje jako ,neurolepticky maligni syndrom®). Mize byt potiebna
okamzita lékarska pomoc.

nekontrolovatelné pohyby, zvlasté v obliceji nebo jazyka.

zavraté nebo pocit velké ospalosti. Tyto projevy zvySuji riziko nahodného zranéni (padi) u
starSich pacientd.

kiecCe (zaskuby).

dlouho trvajici a bolestiva erekce (ztopoteni) penisu (priapismus).

Tyto stavy mohou byt zptisobeny timto typem léku.

Informujte 1ékate co nejdiive, pokud mate:

horecku, ptfiznaky podobné chiipce, bolest v krku nebo jinou infekci, nebot’ to mize byt
disledkem velmi nizkého poctu bilych krvinek. V tomto ptipadé je tieba 1éEbu kvetiapinem
prerusit a/nebo zah4jit dalsi 1écbu.

zacpu doprovazenou bolesti bficha, nebo zacpu, kterou nelze ovlivnit 1écbou, nebot’ tento stav
muze vést k velmi zavazné neprichodnosti stieva.

SebevraZzedné mySlenky a zhorSeni deprese
Jestlize trpite depresi, mizete nékdy uvazovat o sebepoSkozeni nebo sebevrazdé. Tyto myslenky se
mohou projevit ¢astéji v dobé, kdy poprvé zadinate uzivat antidepresiva. Trva totiZ urCitou dobu, nez
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tyto ptipravky zacnou pusobit, obvykle pfiblizné¢ dva tydny, ale n€kdy i déle. Tyto myslenky se
mohou projevit Castéji, kdyz nahle prestanete piipravek uzivat. Muze byt pravdépodobnéjsi, Ze
zacnete takto uvazovat, jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvysené
riziko sebevrazednych myslenek a/nebo chovani u dospélych s depresi mladsich 25 let.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou mys$lenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte
ihned svého lékai‘e nebo nejbliZ§i nemocnici. MoZna bude uzite¢né, kdyZ reknete blizkému
priteli nebo pribuznému, 7ze mate deprese, a pozadate ho, aby si precetl tuto ptibalovou informaci.
Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, zZe se Vase deprese zhorSuje

nebo budou-li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

ZvySeni télesné hmotnosti
U pacientd uzivajicich kvetiapin bylo pozorovano pfibyvani na vaze. Lékaf i Vy byste méli
pravidelng kontrolovat Vasi t€lesnou hmotnost.

Déti a dospivajici
Pripravek Quetiapin Mylan neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Quetiapin Mylan
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek Quetiapin Mylan, pokud uzivate nasledujici 1éky:
e nckteré léky k 1é¢bé HIV.
e azolové pripravky (k 1écbé plisiiovych onemocnéni).
e crythromycin nebo klarithromycin (k 1écb¢ infekei).
e nefazodon (k 1é¢bé deprese).

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:
ok 1écbe epilepsie (napt. fenytoin nebo karbamazepin)
k 1é¢be vysokého krevniho tlaku
barbituraty (na problémy se spankem)
thioridazin nebo lithium (jina antipsychotika - 1€ky proti dusevnim porucham)
1éky, které maji vliv na ¢innost Vaseho srdce, napi. 1éky, které vyvolavaji nerovnovahu soli
v krvi (nizkou hladinu drasliku nebo hot¢iku), jako jsou diuretika (I1éky na odvodnéni), nebo
n¢ktera antibiotika (k 1é¢bé infekei).
e  [éky, které mohou zptisobovat zacpu

Nez prestanete uzivat jakykoliv 1€k, prosim, porad’te se vzdy se svym lékafem.

Quetiapin Mylan s jidlem, pitim a alkoholem
Pozor na mnozstvi alkoholu, ktery vypijete. Alkohol v kombinaci s pfipravkem Quetiapin Mylan
mize vyvolavat ospalost.

Kdyz uzivate Quetiapin Mylan, nepijte grapefruitovou Stavu. Grapefruitova $tava mulze ovlivnit
ucinnost piipravku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, neZz zacnete tento ptipravek uzivat. V pribéhu
téhotenstvi byste neméla uzivat pripravek Quetiapin Mylan, pokud jste o tom nemluvila s Iékafem.
Pripravek Quetiapin Mylan se nema uzivat pii kojeni.
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U novorozenct, jejichz matky uzivaly kvetiapin v poslednim trimestru (posledni tii mésice
téhotenstvi) se mohou vyskytnout tyto pfiznaky, které mohou byt ptiznaky z vysazeni Iéku: 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 pfiznakl, prosim, kontaktujte svého 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek mutze vyvolat ospalost. Nefid'te nebo nepouzivejte nastroje nebo stroje, dokud nebudete
veédet, jak na Vas tablety plisobi.

Quetiapin Mylan obsahuje laktosu

Pripravek Quetiapin Mylan obsahuje laktosu, coz je druh cukru. Pokud Vam lékar fekl, Ze trpite
nesnasenlivosti nékterych cukri, porad’te se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento ptipravek
uZivat.

Vliv na vySetieni lé¢iv v mo¢i

Pokud bude Vase mo¢ vySetfovana na léciva a pokud se pouziji urCité vysSetiovaci metody, mize vést
uzivani pripravku Quetiapin Mylan k pozitivité testu na methadon nebo na nékteré 1éky ze skupiny
tricyklickych antidepresiv. Pfitom nemusite uzivat ani methadon, ani tricyklicka antidepresiva. Pokud
k tomu dojde, doporucuje se potvrdit vysledky jinou cilengjsi vySetfovaci metodou.

3. Jak se pripravek Quetiapin Mylan uZiva

Vzdy uZivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem nebo 1ékarnikem. Vas 1ékai urci pocatecni davku. Udrzovaci davka (denni davka)
zavisi na VaSem onemocnéni a potfebach, ale obvykle se pohybuje mezi 150 mg az 800 mg.

e Tablety budete uZivat jednou denné pted spanim nebo dvakrat denné, v zavislosti na Vasem
onemocnéni.

o Tablety spolknéte celé a zapijte vodou. Tablety muZzete uzit s jidlem nebo bez jidla. Nepijte
grapefruitovou $tavu, pokud uzivate ptipravek Quetiapin Mylan. Mohlo by dojit k ovlivnéni
ucinku tohoto ptipravku.

o Neprestavejte pripravek uzivat, i kdyz mate pocit, ze je Vam lépe, dokud Vam to nefekne
1ékaf.

Problémy s jatry:
Pokud mate problémy s jatry, 1€kaf mize zménit davku tohoto pfipravku.

Starsi pacienti:
Pokud jste starsi pacient(ka), 1ékai mize upravit davku tohoto piipravku .

Pouziti u déti a dospivajicich:
Pripravek Quetiapin Mylan se nepouziva u déti a dospivajicich do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Quetiapin Mylan, nezZ jste mél(a)
Pokud jste uvzil(a) vice pfipravku Quetiapin Mylan, nez Vam ptedepsal 1ékaf, mlzete pocitovat
ospalost, zavrat' ¢i nenormdlni srde¢ni tep. Kontaktujte okamzit¢ svého lékate nebo vyhledejte
nejblizsi nemocnici. Vezméte s sebou obal a vSechny zbyvajici tablety.

JestliZe jste zapomnél(a) vzit davku piipravku Quetiapin Mylan

Jestlize jste zapomnél(a) na davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak blizi doba pro
dalsi davku, vyckejte do této doby. Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.
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JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Quetiapin Mylan

V ptipadé¢, Ze nahle prestanete uzivat ptipravek Quetiapin Mylan, miize se dostavit nespavost, pocit
nevolnosti (pocit na zvraceni), nebo miizete mit bolest hlavy, prijem, zvraceni, zavrat€¢ nebo
podrazdénost. Pti ukonCovani 1écby Vas lékar Vam mtize navrhnout snizovat davku postupné.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):
e neobvyklé pohyby svali. Mohou zahrnovat obtize pfi zahdjeni pohybu svalu, tfes, pocit
neklidu nebo svalovou ztuhlost bez bolesti.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
e sebevrazedné a sebeposkozujici myslenky a zhorSeni deprese.

Méné Casté (mohou postihout az 1 ze 100 pacientt):

o cukrovka (diabetes mellitus): stav, pii kterém télo neprodukuje dostatek inzulinu nebo stav
kdy nejsou tkané v téle schopny pouzivat inzulin. To vede k hyperglykemii (pfili§ mnoho
cukru v krvi). Pfiznaky mohou zahrnovat nadmérnou zizen, zvySenou chut k jidlu s ubytkem
télesné hmotnosti, inavu, ospalost, slabost, depresi, podrazdénost a celkové nedobry pocit a
vylucovani velkého mnozstvi moci
kfece nebo zachvaty
alergické reakce, ktera miize zahrnovat tvorbu puchyit, otok klize a otok v okoli Ust.
nekontrolovatelné pohyby, zvlaste obliceje nebo jazyka.
zmény elektrické aktivity srdce pozorované na EKG (prodlouzeni intervalu QT), které miize
zapficinit velmi rychly tlukot srdce a slabost a mtize zplsobit vazné potize se srdcem.

e potiZze s mocenim

Vzacné (mohou postihout az 1 z 1 000 pacientt):

e  kombinace vysoké teploty (horecky), poceni, svalové ztuhlosti, pocitu velmi zna¢né ospalosti
nebo mdloby, velké zvySeni krevniho tlaku nebo zrychleni srde¢niho rytmu (porucha
oznacovana jako "neurolepticky maligni syndrom")
zanét slinivky bfisni zplsobujici silné bolesti bficha a zad
zezloutnuti kize a ocniho bélma (Zloutenka).
zanét jater (hepatitida)
pretrvavajici a bolestiva erekce (priapismus)
krevni srazeniny v zilach, zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti

Mrve

dychaci obtize.

e  kombinace horecky, ptiznaki podobnych chiipce, bolest v krku nebo jakékoliv jiné infekce
doprovazené velmi malym poctem bilych krvinek. Stav oznacovany jako agranulocytoza.

e neprichodnost stieva, zplisobena zavaznou zacpou a nedostatek plynt (flatulence), s otokem
nebo bolesti v oblasti zaludku.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
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zavazna alergicka reakce (zvana anafylakticka reakce), jejiz pfiznaky mohou zahrnovat
dychaci potize, zavraté a kolaps

zavazna vyrazka, kterd se mize rozvinout velmi rychle, s pfiznaky jako je rozsahlé zarudnuti
kaze s tvorbou puchyi nebo olupovanim kiize, zejména v okoli ust, nosu, o¢i a genitalii (stav
znamy jako Stevens-Johnsondv syndrom)

rychly otok kiize, obvykle kolem rtii, o¢i a krku

zhorSeni jiz existujici cukrovky

nepiiméfena sekrece ADH, hormonu, ktery zplsobuje zadrzovani vody v téle a fedéni krve, a
snizujiciho mnozstvi sodiku. To miZe vést k niz§i hodnoté sodiku nez je normalni hladina,
coz muze zpusobit pocit slabosti a zmatenosti s bolestmi svald.

rozpad svalovych vlaken zpasobujici bolest, citlivost a slabost ve svalech (rabdomyléza)

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit):

rozsahlé zarudnuti kiize stvorbou puchyiti a odlupovanim na velké casti kize (toxicka
epidermalni nekrolyza)

DalSi nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihout vice nez 1 z 10 pacientt):

zavraté (které mohou vést k padu), bolest hlavy, sucho v Gstech

ospalost (mlze pii pokratovani 1éCby piipravkem Quetiapin Mylan vymizet) (miZze vést
k padim).

priznaky zvysazeni 1éCby (pfiznaky, které se objevuji pii preruseni 1écby piipravkem
Quetiapin Mylan) zahrnuji nespavost, nevolnost (pocit na zvraceni), bolest hlavy, prijem,
zvraceni, zavrat¢ a podrazdénost. DoporuCuje se postupné vysazovani 1éCby v pribéhu
alesponi 1 az 2 tydnd.

nartst télesné hmotnosti.

zmény mnozstvi nékterych tuku (triglyceridy a celkovy cholesterol)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

zrychlena tepova frekvence
pocit busiciho srdce, zrychleny nebo nepravidelny tep
zacpa, podrazdény Zaludek (porucha traveni)
pocit slabosti
otok rukou a nohou
nizky krevni tlak pfi vstavani; to miize vyvolat zavrat’ ¢i mdlobu (mtize vést k pAdiim)
zvySené hladiny cukru v krvi
rozmazané vidéni
neobvyklé sny a no¢ni mury
zvysena chut’ k jidlu
podrazdénost
porucha feci a vyjadfovani
dus$nost
zvraceni (pfedevsim u starSich pacientt)
horecka
zmény mnozstvi hormont $titné zlazy v krvi
snizeni po¢tu nékterych bunek krve
zvySené mnozstvi jaternich enzymt namétené v krvi
zvySené mnozstvi hormonu prolaktinu v krvi. Zvy$ené mnozstvi hormonu prolaktinu v krvi
mize ve vzacnych pripadech vést:
u muzi i Zen ke zvétSovani prst a neocekavané tvorbé mléka
u zen k vymizeni menstruace nebo jeji nepravidelnosti
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Méné ¢asté (mohou postihout az 1 ze 100 pacienti):
e nepiijemné pocity v nohou (tzv. syndrom neklidnych nohou)
e obtizné polykani
e sexualni poruchy
e zpomalena Cinnost srdce, kterou lze pozorovat pii zahajeni 1é¢by a ktera mutize byt
doprovazena nizkym krevnim tlakem a mdlobami.
e mdloba (mtze vést k padiim)
e ucpany nos
e snizeni mnozstvi Cervenych krvinek
e snizeni mnozstvi sodiku v krvi

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

e zvétSeni prsu a neoCekavand tvorba mléka (galaktorea)

e porucha menstruace

e chozeni, mluveni, jedeni nebo jiné aktivity ve spanku

e sniZena télesna teplota (hypotermie)

e stav (oznacovany jako ,,metabolicky syndrom‘), v ramci kterého mtzete byt postizen(a) tremi
¢i vice komplikacemi: zvySené mnozstvi tuku v oblasti bficha, snizené mnozstvi
,»dobrého cholesterolu (HDL-C), zvySené mnozstvi tukii nazyvanych triglyceridy v krvi,
zvyseny krevni tlak a zvySena hladina cukru v krvi.

e zvySené mnozstvi kreatinfosfokinazy (latka uvolnéna ze svall)

Neni znamo (z dostupnych idajt nelze urcit):
e kozni vyraZka s nepravidelnymi ¢ervenymi skvrnami (erythema multiforme)
e pfiznaky z vysazeni ptipravku, které postihuji novorozence matek, které uzivaly kvetiapin v
prabéhu téhotenstvi.

Skupina 1éku, které patii také piipravek Quetiapin Mylan vyvolat poruchy srde¢niho rytmu, které
mohou byt zdvazné a v tézkych ptipadech mohou vést k umrti.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zjistény az pii rozboru krevnich vzorkd. Zahrnuji zvy$eni hladin
nékterych tuku (triglyceridt a celkového cholesterolu) nebo krevniho cukru, zmény mnozstvi hormonti
$titné Zlazy v krvi, zvyseni jaternich enzymd, snizeny pocet né€kterych typi krevnich bunék, snizené
mnozstvi cervenych krvinek, zvysenou hladinu kreatinfosfokinazy (latky obsazené ve svalech) v krvi,
snizené mnozstvi sodiku v krvi, zvy$ené mnozstvi hormonu prolaktinu v krvi. ZvySené mnozstvi
hormonu prolaktinu miize vzacné vést:

e umuziiZen ke zvétSeni prst a neocekavané tvorbé mléka.

e uzen k vymizeni menstruace nebo nepravidelné menstruaci.

Lékar Vas proto mtize obc¢as odeslat ke kontrolnimu vysetfeni krve.

NeZadouci ui€inky u déti a dospivajicich:

U déti a dospivajicich se mohou objevit stejné nezadouci t€inky jako u dospélych.

Naésledujici nezadouci Gcinky byly Castéji pozorovany u déti a dospivajicich nez u dospélych nebo
nebyly u dospélych pozorovany:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):
e zvySeni mnozstvi hormonu nazyvaného prolaktin v krvi. ZvySeni hormonu prolaktinu mtze
vzécné vyvolat:
- uchlapct i dévcat zvétseni prsii a neo¢ekavanou tvorbu mléka.
u dévcat nepravidelnou menstruaci nebo jeji vymizeni
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e zvySena chut k jidlu

e zvraceni

e nenormalni svalové pohyby. Zahrnuji nesnadné zahajeni pohybu svalem, tfes, pocit neklidu
nebo svalovou ztuhlost bez doprovodné bolesti.

e zvysSeny krevni tlak

Casté (mohou ovlivnit az 1 z 10 pacienti):
e pocit slabosti, mdloba (miZe dojit k padtm)
e ucpany nos
e pocit podrazdénosti

HlaSeni neZadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich uc¢inkti miizete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Quetiapin Mylan uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomdahaji chréanit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Quetiapin Mylan obsahuje
Lécivou latkou je quetiapini fumaras.

- Jedna potahovand tableta obsahuje quetiapinum 25 mg/100 mg/200 mg/300 mg (ve formé
quetiapini fumaras).

- Mezi dalsi slozky ptipravku patfi: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, povidon
30, magnesium-stearat, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), dihydrat hydrogen-
fosforecnanu vapenatého. Potah tablety: hypromelosa, oxid titanicity (E171), makrogol 400
(25 mg, 200 mg, 300 mg), makrogol 6000 (100 mg), Cerveny oxid zelezity (E172) (25 mg),
zluty oxid zelezity (E172) (100 mg), mastek (100 mg), polysorbat 80 (200 mg, 300 mg).

Jak pripravek Quetiapin Mylan vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Quetiapin Mylan se dodava ve formé¢ potahovanych tablet.

8/10


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Quetiapin Mylan 25 mg: Kulaté bikonvexni potahované tablety broskvové barvy s vyrazenym ,,Q%.

Quetiapin Mylan 100 mg: 7Zluté, kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym ,,Q* a ,,100%.

Quetiapin Mylan 200 mg: Bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym ,,Q“ a ,,200%,

Quetiapin _Mylan 300 mg: Bilé, podlouhlé, bikonvexni, potahované tablety s pilici ryhou
a vyrazenym ,,Q“ a ,,300°. Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Pripravek Quetiapin Mylan je k dispozici v blistrech nebo lahvickach o velikosti baleni 1, 3, 6, 6x1
(pouze 25 mg), 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 60x1, 84, 90, 98, 100, 250, 500, 1 000 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Generics (UK) Ltd., Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1AG, Velka Britanie

Vyrobce:

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,

Dublin 13, Irsko

Generics [UK] Limited, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velka Britanie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Quetiapine Mylan Filmomhulde Tabletten 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300
mg

Bulharsko Quetiagen 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg film-coated tablets

Ceska republika Quetiapin Mylan 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg, potahované tablety

Dansko Quetiapin Mylan

Finsko Quetiapin Mylan 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg kalvopéillysteinen
tabletti

Irsko Geroquel 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg Film-coated Tablets

Island Quetiapin Mylan 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg Filmuhuouo tafla

Kypr Quetiapine/Generics 25 mg, 100 mg, 200 mg

Mad’arsko Quetiapin-Mylan 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg filmtabletta

Némecko Quetiapin Mylan 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg Filmtabletten

Nizozemsko Quetiapine Mylan 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg, filmomhulde
tabletten

Norsko Quetiapin Mylan tablett, filmdrasjert 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300mg

Polsko Etiagen 25 mg, 100 mg, 200 mg

Portugalsko Quetiapina Mylan 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg Comprimido
revestido por pelicula

Rakousko Quetiapin Arcana 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg Filmtabletten

Rumunsko Quetiapina Mylan 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg comprimate filmate

Recko Quetiapine/Generics film-coated tablets 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg,
300 mg

Slovenska republika Quetiapin Mylan 100 mg, 200 mg, 300 mg

Slovinsko Kvetiapin Mylan 25mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg filmsko oblozene
tablete

Spanélsko Quetiapina Mylan 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Svédsko Quetiapin Mylan 25 mg, 100 mg, 200 mg

Velka Britanie Quetiapine 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg Film-coated Tablets
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