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Navodilo za uporabo

Kvelux SR 50 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Kvelux SR 150 mg tablete s podaljSanim spros$¢anjem
Kvelux SR 200 mg tablete s podaljSanim spros$¢anjem
Kvelux SR 300 mg tablete s podaljSanim spros$¢anjem
Kvelux SR 400 mg tablete s podalj$anim spro$¢anjem

kvetiapin

Pred zafetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas
pomembne podatke!
— 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 ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Kvelux SR in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Kvelux SR
3. Kako jemati zdravilo Kvelux SR

4. Mozni nezeleni u¢inki

5. Shranjevanje zdravila Kvelux SR

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Kvelux SR in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Kvelux SR vsebuje uéinkovino, Ki se imenuje kvetiapin. Spada v skupino zdravil, ki
jih imenujemo antipsihotiki. Zdravilo Kvelux SR se uporablja za zdravljenje ve¢ bolezni, kot
S0:

e Bipolarna depresija in epizode velike depresije pri veliki depresivni motnji: to pomeni, da
ste Zalostni. Morda se pocutite depresivno, imate ob¢utke krivde, pomanjkanje energije,
izgubo apetita ali pa ne morete spati.

e Manija: ko se morda pocutite vzhi¢eno, pretirano veselo, nemirno, izjemno navduseno ali
ste hiperaktivni ali ste zmozni slabe presoje, kar lahko vkljucuje agresivnost in motece
vedenje.

e Shizofrenija: ko morda sliSite ali obCutite stvari, ki jih ni, verjamete v stvari, ki niso
resnicne, ali pa se pocutite nenavadno sumni¢avo, tesnobno, zmedeno, krivo, napeto ali
depresivno.

Ce se zdravilo Kvelux SR uporablja za zdravljenje epizod velike depresije pri veliki
depresivni motnji, ga boste jemali kot dodatek k drugemu zdravilu, ki se uporablja za
zdravljenje te bolezni.
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Vas$ zdravnik vam bo morda Se naprej predpisoval zdravilo Kvelux SR, Ceprav se pocutite
bolje.

2.

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Kvelux SR

Ne jemljite zdravila Kvelux SR

Ce ste alergi¢ni na kvetiapin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju
6).

Ce jemljete katero od naslednjih zdravil:

- nekatera zdravila za zdravljenje okuzbe z virusom HIV,

- azolna zdravila (za glivi¢ne okuzbe),

- eritromicin ali klaritromicin (za okuzbe),

- nefazodon (za depresijo).

Ne jemljite zdravila Kvelux SR, &e kaj od zgoraj nastetega velja za vas. Ce niste prepri¢ani, se
pred jemanjem zdravila Kvelux SR posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Kvelux SR se posvetujte z zdravnikom, Ce:

imate ali ste imeli vi ali kdorkoli v vasi druzini tezave s srcem, na primer tezave s srénim
ritmom, oslabelostjo sréne misice ali vnetjem srca ali ¢e jemljete zdravila, ki bi lahko
vplivala na bitje vaSega srca.
imate nizek krvni tlak.
ste preZiveli mozZgansko kap, zlasti ¢e ste starejsi.
imate teZave z jetri.
ste kadar koli imeli krce (epilepti¢ne napade).
imate sladkorno bolezen ali tveganje za nastanek sladkorne bolezni. Ce to velja za vas, bo
zdravnik morda preverjal ravni glukoze v krvi, ko boste jemali zdravilo Kvelux SR.
Veste, da ste v preteklosti imeli nizke ravni belih krvnick (ne glede na to, ali so to morda
povzrocila druga zdravila).
ste starej3a oseba z demenco (slab3anje delovanja mozganov). Ce to velja za vas, ne
jemljite zdravila Kvelux SR, ker lahko skupina zdravil, v katero spada zdravilo Kvelux
SR pri starejSih osebah z demenco poveca nevarnost mozganske kapi, v nekaterih
primerih pa poveca tveganje za smrt.
Ce ste starejSa oseba s Parkinsonovo boleznijo/parkinsonizmom.
¢e imate vi ali kdorkoli v vasi druZini v anamnezi nastajanje krvnih strdkov, saj so
tovrstna zdravila povezana z nastankom krvnih strdkov.
¢e imate ali ste imeli motnjo, pri kateri se med normalnim spanjem ponoci pojavijo
kratkotrajne prekinitve dihanja (imenovano tudi »apneja med spanjem) in ¢e jemljete
zdravila, ki upoc¢asnjujejo normalno delovanje mozganov (»zaviralci osrednjega
zivéevjax).
¢e imate ali ste kadarkoli imeli motnjo, ko niste mogli v celoti izprazniti secnega mehurja
(retenca urina), imate povecano prostato, zaporo v ¢revesju ali zviSan oCesni pritisk.
Tak3ne motnje v¢asih povzrocijo zdravila (imenovana »antiholinergiki«), ki vplivajo na
naéin delovanja zivénih celic in s tem zdravijo dolo¢ene bolezni,
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e e imate v anamnezi teZzave z zlorabo alkohola ali zdravil.

Ce po jemanju zdravila Kvelux SR doZivite karkoli od naslednjega, se takoj posvetujte z

zdravnikom:

e kombinacija poviSane telesne temperature, hude togosti misic, potenja ali zmanjSanje
stopnje zavesti (motnja, ki se imenuje »nevrolepti¢ni maligni sindrom«). Morda bo
potrebna takoj$nja zdravniska pomoc.

¢ nekontrolirani gibi, ve¢inoma obraza ali jezika.

e omotica ali ob¢utek hude zaspanosti. To lahko poveca nevarnost naklju¢nih poSkodb
(padec) pri starejsih bolnikih.

e  kr¢i (epilepti¢ni napadi).

e dolgotrajna in boleca erekcija (priapizem).

Ta vrsta zdravil lahko povzrodi tak$na stanja.

Cim prej obvestite zdravnika, ¢e imate:

o poviSano telesno temperaturo, gripi podobne simptome, bolece Zrelo ali kakr$no koli
drugo okuZbo, saj je lahko to posledica zelo zmanjSanega stevila belih krvni¢k; to lahko
zahteva zaustavitev zdravljenja z zdravilom Kvelux SR in/ali dodatno zdravljenje.

. zaprtost s trdovratnimi bole¢inami v trebuhu, ali zaprtost, ki se ne odziva na
zdravljenje, saj lahko to privede do resne zapore ¢revesja.

Misli na samomor in poslab3anje 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 ¢ez nekaj ¢asa, obicajno ¢ez dva tedna, nekatera pa tudi kasneje.

Taksne misli lahko postanejo pogostejse, ¢e nenadno prenehate jemati vase zdravilo. Ce ste
mlada odrasla oseba, je verjetnost takih misli,vecja. Podatki iz klini¢nih preskus$anj so
pokazali, da pri mladih odraslih (starih manj kot 25 let) z depresijo obstaja povecano tveganje
za pojav samomorilnih misli in/ali samomorilnega vedenja.

Ce kadarkoli za¢nete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte
z zdravnikom ali poiscite 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.

Povecanje telesne mase
Pri bolnikih, ki jemljejo zdravilo Kvelux SR, so opazili povecanje telesne mase. Vi sami in
va$ zdravnik morate redno preverjati vaso telesno maso.

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

Druga zdravila in zdravilo Kvelux SR
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.
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Ne jemljite zdravila Kvelux SR, ¢e jemljete katerokoli od naslednjih zdravil:
e nekatera zdravila za zdravljenje okuZbe z virusom HIV.

e azolna zdravila (za glivicne okuzbe).

e eritromicin ali klaritromicin (za okuZbe).

o nefazodon (za depresijo).

Se zlasti pomembno je, da obvestite zdravnika, e jemljete katero od naslednjih zdravil:

o zdravila za epilepsijo (kot sta fenitoin ali karbamazepin).

e zdravila za visok krvni tlak.

e Dbarbiturati (za tezave s spanjem).

e tioridazin ali litij (druga antipsihoti¢na zdravila).

e zdravila, ki vplivajo na bitje srca, npr. zdravila, ki lahko povzro¢ijo neravnovesje
elektrolitov (nizka raven kalija ali magnezija), kot so diuretiki (tablete za odvajanje vode)
ali doloCeni antibiotiki (zdravila za zdravljenje okuZzbe).

e zdravila, ki povzrocajo zaprtost.

e zdravila (imenovana »antiholinergiki«), ki vplivajo na nacin delovanja zivcnih celic in s
tem zdravijo dolo¢ene bolezni.

Preden prenehate z jemanjem katerega koli vaSega zdravila, se posvetujte z vaSim
zdravnikom.

Jemanje zdravila Kvelux SR skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

¢ Na zdravilo Kvelux SR lahko vpliva hrana, zato tablete vzemite vsaj eno uro pred
obrokom ali preden greste spat.

o Pazite, koliko alkohola spijete. Skupen ué¢inek zdravila Kvelux SR in alkohola namre¢
lahko povzroci zaspanost.

e V obdobju jemanja zdravila Kvelux SR ne pijte soka grenivk. Ta 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 posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Med nosecnostjo ne jemljite zdravila Kvelux SR, ¢e vam tega ni narocil zdravnik. Zdravila
Kvelux SR ne jemljite, ¢e dojite.

Pri novorojenckih, katerih matere so v zadnjem trimesecju nosecnosti jemale zdravilo Kvelux
SR, se lahko pojavijo naslednji simptomi, ki so lahko posledica odtegnitve: tresenje, togost
in/ali §ibkost migic, zaspanost, nemirnost, tezave z dihanjem in tezave s hranjenjem. Ce va$
dojencek kaze katerekoli od teh simptomov, se boste morda morali obrniti na zdravnika.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Po teh tabletah boste morda zaspani. Dokler ne veste, kako to zdravilo vpliva na vas, ne smete
voziti oziroma upravljati orodij ali strojev.

Vpliv na urinske teste
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Ce jemljete zdravilo Kvelux SR, lahko testiranje prisotnosti zdravil v urinu z nekaterimi
testnimi metodami prikaZe pozitivne rezultate za metadon ali dolo¢ena zdravila za depresijo,
ki se imenujejo triciklicni antidepresivi, ¢eprav morda ne jemljete ne metadona ali tricikli¢nih
antidepresivov. Ce pride do tega, se lahko izvede bolj specifi¢ne teste.

Zdravilo Kvelux SR vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenadate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega
zdravila posvetujte z zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Kvelux SR

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

Zacetni odmerek bo doloéil va$ zdravnik. VzdrZevalni odmerek (dnevni odmerek) bo odvisen

od vase bolezni in potreb, navadno je med 150 in 800 mg.

e Tablete boste jemali enkrat dnevno.

e Tablet ne lomite, Zvecite ali drobite.

e Tablete pogoltnite cele z vodo.

e Tablete jemljite brez hrane (Vsaj eno uro pred obrokom ali ¢asom, ko greste spat.
Zdravnik vam bo povedal, kdaj morate vzeti tablete.).

¢ V obdobju jemanja zdravila Kvelux SR ne pijte soka grenivk. Ta lahko vpliva na
delovanje zdravila.

e Ceprav se pocutite bolje, ne nehajte jemati tablet, e vam tega ne naroci zdravnik.

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

Starejsi bolniki
Ce ste starejsi, bo zdravnik morda prilagodil odmerek.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih (mlajsih od 18 let)
Zdravilo Kvelux SR ni namenjeno za uporabo pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 18 let.

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

Ce vzamete veé zdravila Kvelux SR, kot vam ga je predpisal zdravnik, se boste morda
pocutili zaspano, omoti¢no ali pa ob¢utili neobi¢ajno bitje srca. Nemudoma pojdite do
svojega zdravnika ali v najbliZjo bolnidnico. Tablete zdravila Kvelux SR imejte s sabo.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Kvelux SR

Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce je skoraj ¢as za
naslednji odmerek, pocakajte do takrat. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti
prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Kvelux SR
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Ce nenadoma prenehate jemati zdravilo Kvelux SR, morda ne boste mogli spati
(nespecnost),vam bo slabo (navzea), lahko se pojavi glavobol, driska, bruhanje, omotica ali
razdraZljivost.

Zdravnik vam lahko svetuje, da postopoma zmanjSate odmerek, preden prenehate z
zdravljenjem.
Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni nezeleni u¢inki

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):

e omotica (lahko povzro¢i padce), glavobol ali suha usta.

e obcutek zaspanosti — lahko med nadaljevanjem jemanja zdravila Kvelux SR izgine (lahko
povzroci padce).

e odtegnitveni simptomi (simptomi, ki se pojavijo ob prenehanju zdravljenja z zdravilom
Kvelux SR), vklju¢ujejo teZave s spanjem (nespec¢nost), ob&utek slabosti (navzea),
glavobol, drisko, slabost (bruhanje), omotico in razdrazljivost. Priporo¢a se postopno
prenehanje uporabe zdravila v obdobju 1 do 2 tednov.

e povecanje telesne mase.

e nenormalni premiki misic. Ti lahko vkljucujejo tezave pri zaenjanju misi¢nih gibov,
tresenje, obCutek nemira ali neboleco okorelost misic.

e spremembe koli¢in dolo¢enih mascob (trigliceridi in skupni holesterol).

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

e hitro bitje srca.

e obcutek, da srce razbija, pospeSeno bije ali preskakuje utripe.

e zaprtost ali razdraZen Zelodec (slaba prebava).

e obcutek Sibkosti.

e zatekanje nog ali rok.

e nizek krvni tlak, ko vstanete. Zaradi tega se lahko pocutite omoti¢ni, kar lahko privede do
padcev.

e povisane ravni sladkorja v Krvi.

e zamegljen vid.

e nenormalne sanje in no¢ne more.

e povecan obcutek lakote.

e obcutek razdraZenosti.

e motnje govora in jezika.

e razmi$ljanje o samomoru in poslab3anje depresije.

e zasoplost.

e Dbruhanje (predvsem pri starejSih).

e poviSana telesna temperatura.

e spremembe ravni $¢itni¢nih hormonov v krvi.
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zmanj$anje Stevila dolo¢enih krvnick.
povisanje ravni jetrnih encimov, izmerjenih v krvi.
poviSana raven hormona prolaktina v krvi. PoviSanje ravni hormona prolaktina lahko v
redkih primerih privede do naslednjega:
0 moskim in Zenskam otecejo prsi in nepri¢akovano zaénejo proizvajati mleko.
0 Zenske nimajo menstruacije ali pa je ta neredna.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 100 bolnikov):

kr¢i ali epilepticni napadi.

alergijske reakcije, ki lahko povzrocijo izbo¢ene otekline na koZi, otekanje koZe in
predela okoli ust.

neprijeten obéutek v nogah (imenovan tudi sindrom nemirnih nog).

tezave pri poziranju.

nenadzorovani gibi, posebej obraza ali jezika.

motnje spolnosti.

sladkorna bolezen.

spremembe v elektri¢ni aktivnosti srca na EKG-ju (podaljSan interval QT).

nizja frekvenca sr¢nega utripa, pocasnejsa od obicajne, do katere lahko pride na zacetku
zdravljenja ter je lahko povezana z nizkim krvnim tlakom in onesvescanjem.
tezave pri uriniranju.

omotica (lahko povzro¢i padce).

zamasen nos.

zmanjsano Stevilo rdecih krvnick.

zniZana raven natrija v Krvi.

poslabsanje obstojece sladkorne bolezni.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

kombinacija zvisane telesne temperature (vrocine), potenja, okorelih misic in ob&utka
hude zaspanosti ali omoti¢nosti (t. i. »nevrolepti¢ni maligni sindrom).

porumenelost koze in oci (zlatenica).

vnetje jeter (hepatitis).

dolgotrajna in boleca erekcija (priapizem).

otekanje prsi in nepri¢akovano proizvajanje mleka (galaktoreja).

motnje menstruacije.

krvni strdki v venah, posebej v nogah (simptomi vkljucujejo oteklost, bole¢ino in
pordelost nog), ki se lahko po krvnem obtoku prenesejo do pljué, kar povzroci bolecine v

prsnem kosu in tezave pri dihanju. Ce opazite kateregakoli od teh simptomov, takoj

poiscite medicinsko pomoc.

hoja, govorjenje, prehranjevanje ali druge dejavnosti med spanjem.

zniZana telesna temperatura (hipotermija).

vnetje trebusne slinavke.

stanje (imenuje se »metaboli¢ni sindrom«), kjer se pojavi kombinacija treh ali ve¢ od
naslednjega: poveéana koli¢ina mascobe okoli trebuha, zmanjSanje vrednosti »dobrega«
holesterola (HDL-C), povecanje koli¢ine mascob v krvi, ki se imenujejo trigliceridi,
visok krvni tlak in poviSanje ravni glukoze v krvi.
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e  kombinacija vro¢ine, gripi podobnih simptomov, boleega Zrela ali katere koli druge
okuzbe z zelo nizkim Stevilom belih krvnick, kar se imenuje agranulocitoza.

e  Obstrukcija Crevesa.

e povi3ana raven kreatin-fosfokinaze v krvi (snov v miSicah).

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

e hudi izpusc¢aji, mehurji ali rde¢i madezi na kozi.

e huda alergijska reakcija (anafilaksija), ki lahko povzro¢i tezave pri dihanju ali Sok.

¢ hitro otekanje koZe okoli o¢i, ustnic in Zrela (angioedem).

e resno stanje z mehurji na kozi, ustih, o¢eh in spolovilih (Stevens-Johnsonov sindrom).
e neprimerno izlo¢anje hormona, ki nadzoruje koli¢ino urina.

AV

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti):

e izpuscaj na kozi z nepravilnimi rde¢imi pikicami (multiformni eritem).

e resna, nenadna alergijska reakcija s simptomi, kot so vro¢ina in mehurji na kozi in
lus¢enje koze (toksicna epidermalna nekroliza).

e odtegnitveni simptomi se lahko pojavijo pri novorojenih otrocih mater, ki so med
nosec¢nostjo jemale kvetiapin.

e kozni izpu$éaj z eozinofilijo in sistemskimi simptomi kot posledica zdravljenja z
zdravilom (sindrom DRESS). Razsirjen izpuscaj, visoka telesna temperatura, zviSanja
jetrnih encimov, krvne spremembe (eozinofilija), povecane bezgavke in vklju¢enost
drugih organskih sistemov (kozni izpuscaj z eozinofilijo in sistemskimi simptomi kot
posledica zdravljenja z zdravilom, znana tudi kot sindrom DRESS ali sindrom
preobéutljivosti na zdravilo). Ce se vam pojavijo ti simptomi, prenehajte uporabljati
zdravilo Kvelux SR in se nemudoma obrnite na zdravnika ali pois¢ite zdravnisko pomoc.

e moZganska kap.

Skupina zdravil, v katero spada tudi Kvelux SR, lahko povzroci tezave s srénim ritmom, ki so
lahko resne in so lahko v hudih primerih usodne.

Nekateri neZeleni uéinki so opazni samo pri preiskavi krvi. Ti med drugim vkljucujejo
spremembe koli¢ine dolocenih mascob (trigliceridov in skupnega holesterola) ali glukoze v
krvi, spremembe ravni $¢itni¢nih hormonov v krvi, poviSane ravni jetrnih encimov,
zmanjsanje $tevila dolo¢enih krvni¢k, zmanj$anje Stevila rdecih krvni¢k, povisano raven
encima kreatin-fosfokinaze v krvi (snov v misicah), zniZanje ravni natrija v krvi in povisane
koli¢ine hormona prolaktina v krvi. PoviSanje ravni hormona prolaktina lahko v redkih
primerih pripelje do naslednjega:

e Moskim in Zenskam otecejo prsi in nepricakovano se za¢ne tvoriti mleko.
e Zenske nimajo menstruacije ali pa je ta neredna.
Zdravnik vas bo morda ob¢asno napotil na preiskavo krvi.

NeZeleni u¢inki pri otrocih in mladostnikih
Enaki neZeleni ucinki, ki se pojavljajo pri odraslih, se lahko pojavijo tudi pri otrocih in
mladostnikih.
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Naslednji nezeleni u¢inki so se pogosteje pojavljali pri otrocih in mladostnikih ali pa jih pri
odraslih sploh niso opazili:

Zelo pogosti (pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
e poviSana raven hormona prolaktina v krvi. PoviSanje ravni hormona prolaktina lahko v
redkih primerih pripelje do naslednjega:
- Fantom in dekletom otecejo prsi in nepricakovano se zac¢ne tvoriti mleko.
- Dekleta nimajo menstruacije ali pa je ta neredna.
e povecan apetit.
e Dbruhanje.
tresenje, obCutek nemira ali nebole¢o okorelost misic.
e zviSan krvni tlak.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
e obcutek Sibkosti, omotice (lahko povzroci padce).

e zama3en nos.

e Obcutek razdrazenosti.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katerekoli 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, Slovenéeva ulica 22, SI-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 uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Kvelux SR
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

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

HDPE vsebnik: po prvem odprtju zdravilo uporabite pred iztekom roka uporabnosti,
odtisnjenim na vsebniku poleg oznake »EXP«.

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 vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Zdravilo Kvelux SR vsebuje

Zdravilna uéinkovina je kvetiapin. Ena tableta s podalj$anim spro§¢anjem vsebuje 50 mg,
150 mg, 200 mg, 300 mg ali 400 mg kvetiapina (v obliki kvetiapinijevega fumarata).
Druge sestavine zdravila so:

Jedro tablete: laktoza, metakrilna kislina in etilakrilat, kopolimer 1:1, vrsta A, kristalna
maltoza, magnezijev stearat in smukec.

Obloga tablete: metakrilna Kislina in etilakrilat, kopolimer 1:1, vrsta A, trietilcitrat.

Izgled zdravila Kvelux SR in vsebina pakiranja

50 mg tablete s podalj$anim spro§¢anjem so bele do skoraj bele, okrogle, bikonveksne, z
vtisnjeno »50« na eni strani, premera 7,1 mm in debeline 3,2 mm.

150 mg tablete s podalj$anim spro$¢anjem so bele do skoraj bele, podolgovate,
bikonveksne, z vtisnjeno »150« na eni strani, dolZzine 13,6 mm, Sirine 6,6 mm in debeline
4,2 mm.

200 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem so bele do skoraj bele, podolgovate,
bikonveksne, z vtisnjeno »200« na eni strani, dolZine 15,2 mm, Sirine 7,7 mm in debeline
4.8 mm.

300 mg tablete s podaljSsanim spros¢anjem so bele do skoraj bele, podolgovate,
bikonveksne, z vtisnjeno »300« na eni strani, dolZine 18,2 mm, Sirine 8,2 mm in debeline
5,4 mm.

400 mg tablete s podalj$anim spro$¢anjem so bele do skoraj bele, ovalne, bikonveksne, z
vtisnjeno »400« na eni strani, dolZine 20,7 mm, Sirine 10,2 mm in debeline 6,3 mm.

Kvelux SR tablete s podalj$anim spro§¢anjem so na voljo v pretisnih omotih iz
PVC/PCTFE- aluminijeve folije v Skatli.

Kvelux SR tablete s podaljsanim spro$¢anjem so na voljo tudi v belih neprozornin HDPE
vsebnikih z za otroke varno zaporko in so indukcijsko zapecateni s folijo.

Velikosti pakiranj za pretisne omote: 10, 30, 50, 56, 60 in 100 tablet.

Velikosti pakiranj za vsebnike sta: 60 in 120 tablet.
Pakiranje 120 tablet je omejeno na uporabo v bolnisnicah.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

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

Imetnik dovoljenja za promet
Sandoz farmacevtska druzba d.d., Verovikova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalci
Pharmathen International S.A, Sapes Industrial Park Block 5, Rodopi, 69300, Gr¢ija
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Pharmathen S.A, Dervenakion str. 6, Pallini, 15351 Attiki, Gréija
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben,

Nemcija

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

Danska

Avstrija

Belgija

Bolgarija

Nemcija

Gréija
Finska

Francija

Hrvaska

Madzarska

Irska

Islandija

Italija
Luksemburg

Quetiapin 50 mg Hexal depottabletter, Quetiapin 150mg Hexal depottabletter,
Quetiapin 200mg Hexal depottabletter, Quetiapin 300mg Hexal
depottabletter, Quetiapin 400mg Hexal depottabletter

Quetiapin Sandoz 50 mg — Retardtabletten, Quetiapin Sandoz 150 mg —
Retardtabletten, Quetiapin Sandoz 200 mg — Retardtabletten, Quetiapin
Sandoz 300 mg — Retardtabletten, Quetiapin Sandoz 400 mg —
Retardtabletten

Quetiapin Retard Sandoz 50 mg tabletten met verlengde afgifte, Quetiapin
Retard Sandoz 200 mg tabletten met verlengde afgifte, Quetiapin Retard
Sandoz 300 mg tabletten met verlengde afgifte, Quetiapin Retard Sandoz 400
mg tabletten met verlengde afgifte

Kvelux XR 50 mg prolonged release tablet, Kvelux XR 150 mg prolonged
release tablet, Kvelux XR 200 mg prolonged release tablet, Kvelux XR 300
mg prolonged release tablet, Kvelux XR 400 mg prolonged release tablet
Quetiapin HEXAL® 50 Retardtabletten, Quetiapin HEXAL® 150
Retardtabletten, Quetiapin HEXAL® 200 Retardtabletten, Quetiapin
HEXAL® 300 Retardtabletten, Quetiapin HEXAL® 400 Retardtabletten
Quetiapine /Sandoz

Quetiapin Hexal 50 mg depottabletti, Quetiapin Hexal 150 mg depottabletti,
Quetiapin Hexal 200 mg depottabletti, Quetiapin Hexal 300 mg depottabletti,
Quetiapin Hexal 400 mg depottabletti

Quetiapin Sandoz LP 50 mg, comprimé a libération prolongée, Quetiapin
Sandoz LP 300 mg, comprimé a libération prolongée, Quetiapin Sandoz LP
400 mg, comprimé a libération prolongée

Volger 50 mg tablete s produljenim oslobadanjem, Volger 200 mg tablete s
produljenim oslobadanjem ,Volger 300 mg tablete s produljenim
oslobadanjem ,Volger 400 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Quetiapine Sandoz 50 mg retard tabletta, Quetiapine Sandoz 150 mg retard
tabletta, Quetiapine Sandoz 200 mg retard tabletta, Quetiapine Sandoz 300
mg retard tabletta, Quetiapine Sandoz 400 mg retard tabletta

Quetex XR 50 mg Prolonged-release tablets, Quetex XR 200 mg Prolonged-
release tablets, Quetex XR 300 mg Prolonged-release tablets, Quetex XR 400
mg Prolonged-release tablets

Quetiapin Hexal 50 mg fordattflur, Quetiapin Hexal 150 mg fordattflur,
Quetiapin Hexal 200 mg fordatoflur, Quetiapin Hexal 300 mg fordatoflur,
Quetiapin Hexal 400 mg fordatoflur

Quetiapina Sandoz BV

Quetibloxus 50 mg comprimés a libération prolongée, Quetibloxus 150 mg
comprimés a libération prolongée, Quetibloxus 200 mg comprimés a
libération prolongée, Quetibloxus 300 mg comprimés a libération prolongée,
Quetibloxus 400 mg comprimés a libération prolongée
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Poljska
Portugalska
Romunija

Svedska

Slovenija

Slovaska

Zdruzeno
Kraljestvo
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Quetiapine Sandoz SR 50 mg, tabletten met verlengde afgifte, Quetiapine
Sandoz SR 150 mg, tabletten met verlengde afgifte, Quetiapine Sandoz SR
200 mg, tabletten met verlengde afgifte, Quetiapine Sandoz SR 300 mg,
tabletten met verlengde afgifte, Quetiapine Sandoz SR 400 mg, tabletten met
verlengde afgifte

Quetiapine Pharmathen

Quetiapine Sandoz

Netiapin 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, 400mg comprimate cu eliberare
prelungitato

Quetiapin Hexal 50 mg depottabletter, Quetiapin Hexal 150 mg
depottabletter, Quetiapin Hexal 200 mg depottabletter, Quetiapin Hexal 300
mg depottabletter, Quetiapin Hexal 400 mg depottabletter

Kvelux SR 50 mg tablete s podaljsanim spros¢anjem, Kvelux SR 150 mg
tablete s podalj$anim spros¢anjem, Kvelux SR 200 mg tablete s podaljSanim
spros¢anjem, Kvelux SR 300 mg tablete s podalj§anim spro§¢anjem, Kvelux
SR 400 mg tablete s podaljSanim sproscanjem

Quetiapin Sandoz 50 mg, Quetiapin Sandoz 150 mg, Quetiapin Sandoz 200
mg, Quetiapin Sandoz 300 mg, Quetiapin Sandoz 400 mg

Psyquet XL 50 mg/150 mg/200 mg/300 mg/400 mg prolonged-release tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 14. 5. 2020.

12/12

JAZMP-IB/014-14. 5. 2020



