Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Kventiax 25 mg filmom obloZene tablete
Kventiax 100 mg filmom obloZene tablete
Kventiax 150 mg filmom obloZene tablete
Kventiax 200 mg filmom obloZene tablete
Kventiax 300 mg filmom obloZene tablete

kvetiapin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Kventiax i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Kventiax
Kako uzimati Kventiax

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Kventiax

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

D01 WN P U

1. Sto je Kventiax i za §to se Koristi

Kventiax sadrzi djelatnu tvar kvetiapin. Ista pripada skupini lijekova koji se zovu antipsihotici.

Kventiax se moze koristiti u lijeCenju razlicitih bolesti kao $to su:

- Bipolarna depresija: stanje u kojem ste tuzni. Isto tako, mozete se osjecati potiSteno, imati
osjecaj krivnje, nedostatak energije, gubitak teka ili nesanicu.

- Manija: stanje u kojem se mozete osjecati vrlo uzbudeno, ushi¢eno, uznemireno, entuzijasticno
ili hiperaktivno; ili mozete biti u stanju poremecene prosudbe koje ukljucuje agresivno ili
razorno ponasanje.

- Shizofrenija: stanje u kojem mozete Cuti ili osjecati nesto $to ne postoji, vjerovati u nesto §to
nije istinito ili osjecati neobi¢nu sumnjic¢avost, tjeskobu, smetenost, krivnju, napetost ili
potistenost.

Lijecnik Vam moze nastaviti davati Kventiax, ¢ak i kada se osjecate bolje.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Kventiax

Nemojte uzimati Kventiax
- ako ste alergi¢ni na kvetiapin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
- ako uzimate bilo koji od niZe navedenih lijekova:

- neke lijekove kojima se lijeci HIV

- lijekove iz skupine azola (za lijeCenje gljiviénih infekcija)

- eritromicin ili Klaritromicin (za suzbijanje infekcija)

- nefazodon (za lijeCenje depresije).

Imate li bilo kakvih dvojbi, prije uzimanja Kventiaxa obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Kventiax:

- ako Vi ili netko od ¢lanova Vase obitelji ima ili je imao bilo kakve sréane tegobe, primjerice
poremecaje sr¢anog ritma, slabljenje sr¢anog misica ili upalu srca ili ako uzimate bilo kakve
lijekove koji mogu utjecati na rad srca.

- ako imate niski krvni tlak.

- ako ste preboljeli mozdani udar, posebice ako ste u starijoj Zivotnoj dobi.

- ako imate jetrenih tegoba.

- ako ste ikada imali napadaje.

- ako bolujete od Secerne bolesti ili postoji rizik da od nje obolite. U tom slucaju, tijekom
lijeCenja ovim lijekom lije¢nik Vam moze provjeravati razinu $ecera u krvi.

- ako ste u proSlosti imali niske razine bijelih krvnih stanica (koje su mogle ili nisu morale biti
uzrokovane uzimanjem drugih lijekova).

- ako ste u starijoj zivotnoj dobi i bolujete od demencije (smanjenje mozdane funkcije). U tom
sluaju ne smijete uzimati ovaj lijek. Razlog je taj sto lijekovi iz skupine kojoj pripada i
Kventiax mogu povecati rizik od mozdanog udara, a u nekim slu¢ajevima i rizik od smrti u
starijih osoba s demencijom.

- ako ste starija osoba koja boluje od Parkinsonove bolesti/parkinsonizma.

- ako Vi ili netko od ¢lanova Vase obitelji u povijesti bolesti ima krvne ugruske, s obzirom na to
da su lijekovi poput ovog povezani s nastajanjem krvnih ugrusaka.

- ako imate ili ste imali stanje kada ste prestali disati na krace periode tijekom Vaseg normalnog
noc¢nog sna (tzv. ,,apneja u snu‘) i uzimate lijekove koji usporavaju normalnu aktivnost mozga
(,,depresori®).

- ako imate ili ste imali stanje kada ne mozete u potpunosti isprazniti svoj mjehur (zadrzavanje
urina), imate uvecanu prostatu, zac¢epljenje crijeva ili povisen ocni tlak. Ova stanja su ponekad
uzrokovana lijekovima (tzv. ,,antikolinergicima®) koji utjeCu na nacin funkcioniranja ziv€anih
stanica kako bi se lijecila odredena medicinska stanja.

- ako u povijesti bolesti imate zlouporabu alkohola i lijekova.

Odmah recite svome lijecniku ako osjetite nesto od sljede¢eg nakon uzimanja Kventiaxa:

- kombinaciju visoke tjelesne temperature (vruéice), tesSke ukocenosti misica, znojenja ili
smanjene razine svijesti (poremecaj koji se zove ,,neurolepticki maligni sindrom®). Moze biti
potrebno hitno lijecenje.

- nekontrolirane kretnje, posebice Vaseg lica ili jezika.

- omaglicu ili jaki osjecaj pospanosti. To moze povecati rizik od ozljeda uslijed nezgode (pada) u
starijih bolesnika.

- napadaje.

- dugotrajnu i bolnu erekciju (prijapizam).

- brze i nepravilne otkucaje srca, ¢ak i u mirovanju, osje¢aj lupanja srca, poteskoce s disanjem,
bol u prsnom kosu ili neobjasnjiv umor. Lije¢nik ¢e Vam morati pregledati srce i po potrebi Vas
odmah uputiti kardiologu.

Navedena stanja mogu biti uzrokovana ovom skupinom lijekova.

Sto prije obavijestite svog lije¢nika ako imate:

- vrucicu, simptome nalik gripi, grlobolju ili bilo koju drugu infekciju jer to moze biti posljedica
vrlo niskog broja bijelih krvnih stanica, zbog ¢ega ¢ete mozda morati prestati uzimati ovaj lijek
i/ili primiti lijecenje.

- zatvor pracen boli u trbuhu koja ne prolazi ili zatvor koji ne odgovara na lijecenje jer to moze
dovesti do ozbiljnije blokade crijeva.

Misli o samoubojstvu i pogor$anje Vase depresije

Ako patite od depresije, ponekad Vam se mogu javiti misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu. Do
pojave takvih misli moze ¢e$¢e doé¢i na pocCetku lijeenja, s obzirom da ovoj skupini lijekova treba
odredeno vrijeme, obi¢no oko dva tjedna, ali ponekad i dulje, da po¢nu djelovati. Ove misli mogu biti
¢esc¢e 1 pri naglom prestanku uzimanja lijeka. Takoder, vjerojatnije je da ¢ete tako misliti ako ste
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mlada odrasla osoba. Podaci iz klinic¢kih ispitivanja su pokazali povec¢ani rizik od pojave misli o
samoubojstvu i/ili suicidalnog ponasanja u odraslih osoba mladih od 25 godina koje boluju od
depresije.

Ako Vam se u bilo kojem trenutku jave misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu, odmah se javite
svom lije¢niku ili otidite u najblizu bolnicu. Mozda ¢e Vam biti od pomoc¢i ako kazete rodaku ili
bliskom prijatelju da ste depresivni te ih zamolite da procitaju ovu uputu. Takoder, mozete ih i
zamoliti da Vam kazu misle li da se Vasa depresija pogorsava te jesu li zabrinuti zbog promjena u
Vasem ponasanju.

TeSke koZne nuspojave

Kod lijecenja ovim lijekom vrlo su rijetko prijavljene teSke kozne nuspojave koje mogu biti opasne po

zivot ili smrtonosne. One se obi¢no ocituju kao:

- Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), prosiren osip s mjehurima i ljuStenjem koZe, osobito oko
usta, nosa, o€iju i spolnih organa

- toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN), tezi oblik koji uzrokuje rasprostranjeno ljuStenje koze

- reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS) koja se sastoji od simptoma
nalik gripi pra¢enih osipom, vruc¢icom, oticanjem zlijezda i odstupanjima u nalazima krvnih
pretraga (ukljucujuéi povecéan broj bijelih krvnih stanica [eozinofilija] i povecane vrijednosti
jetrenih enzima)

- akutna generalizirana egzantematozna pustuloza (AGEP), mjehuri¢i ispunjeni gnojem

- multiformni eritem (EM), kozni osip s crvenim, nepravilnim mrljama koje svrbe.

Prestanite uzimati Kventiax ako Vam se jave takvi simptomi i odmah kontaktirajte svog lijecnika ili
odmah potrazite medicinsku pomo¢.

Povecanje tjelesne teZine
Povecanje tjelesne tezine primijec¢eno je u bolesnika koji uzimaju Kventiax. Vi i Vas lije¢nik trebate
redovito provjeravati Vasu tjelesnu tezinu.

Djeca i adolescenti
Kventiax nije namijenjen za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Kventiax
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nemojte uzimati Kventiax ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova:
- neke lijekove za lijecenje HIV-a,

- lijekove iz skupine azola (za suzbijanje gljivi¢nih infekcija),

- eritromicin ili klaritromicin (za suzbijanje infekcija),

- nefazodon (za lijeCenje depresije).

Obavijestite svog lijeénika ako uzimate bilo koji od navedenih lijekova:

- lijekove za lijeCenje epilepsije (kao $to su fenitoin ili karbamazepin),

- lijekove za lijecenje povisenog krvnog tlaka,

- barbiturate (zbog poteskoca sa spavanjem),

- tioridazin ili litij (takoder antipsihotici),

- lijekove koji utjeCu na rad srca, npr. lijekovi koji mogu uzrokovati neravnotezu elektrolita
(niske razine kalija ili magnezija) kao §to su diuretici (lijekovi za izmokravanje) te odredeni
antibiotici (lijekovi za lijeCenje infekcija),

- lijekove koji mogu uzrokovati zatvor (konstipaciju),

- lijekove (tzv. ,,antikolinergike*) koji utjeCu na nacin funkcioniranja Zivcanih stanica kako bi se
lijecila odredena medicinska stanja.

Prije nego $to prestanete uzimati bilo koji od lijekova koje inace uzimate, prvo razgovarajte sa svojim
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lijecnikom.

Kventiax s hranom, pi¢em i alkoholom

- Kventiax se moze uzimati uz obrok ili bez obroka.

- Budite oprezni s koli¢inom alkohola koju konzumirate. Razlog tome je §to Vas kombinirani
ucinak Kventiaxa i alkohola moze uciniti pospanima.

- Tijekom lijeCenja ovim lijekom nemojte piti sok od grejpa, jer moze utjecati na nacin djelovanja
lijeka u organizmu.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne smijete uzimati Kventiax tijekom trudnoce ako to prethodno nije raspravljeno s lije¢nikom.
Kventiax se ne smije uzimati ako dojite.

Sljedeci simptomi, koji mogu biti znakovi ustezanja (prekida primjene lijeka), mogu se pojaviti u
novorodencadi majki koje su koristile ovaj lijek u zadnjem trimestru (zadnja tri mjeseca trudnoce):
tresavica, ukocenost 1/ili slabost misi¢a, pospanost, uznemirenost, problemi s disanjem i hranjenjem.
Ako Vase dijete ima bilo koji od ovih simptoma, morate se javiti lije¢niku.

Upravljanje vozilima i strojevima
Vase tablete mogu Vas uciniti pospanima. Nemojte voziti i nemojte koristiti alate niti strojeve sve dok
ne utvrdite kako ove tablete utjecu na Vas.

Uc¢inak na probirne testove na lijekove u urinu

Ako ste podvrgnuti probirnim testovima na lijekove u urinu, uzimanje Kventiaxa moze uzrokovati
pozitivne rezultate na metadon ili odredene lijekove protiv depresije koji se zovu triciklicki
antidepresivi kada se koriste odredene metode testiranja, iako Vi mozda ne uzimate metadon ili
triciklicke antidepresive. Ako se ovo dogodi, moze se koristiti test koji je vise specifi¢an.

Kventiax sadrzi laktozu i natrij

Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Kventiax

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

O pocetnoj dozi lijeka odlucit ¢e Vas lije¢nik. Doza odrzavanja (dnevna doza) ¢e ovisiti o Vasoj
bolesti 1 potrebama, no obicno ¢e se kretati izmedu 150 i 800 mg.

- Svoje tablete uzimat ¢ete jednom dnevno prije spavanja ili dvaput dnevno, ovisno o Vasoj
bolesti.

- Tablete progutajte cijele, s nesto vode.

- Tablete moZete uzimati uz obrok ili bez obroka.

- Tijekom lijeCenja Kventiaxom nemojte piti sok od grejpa jer moze utjecati na djelovanje lijeka u
organizmu.

- Cak i ako se osjecate bolje, tablete nemojte prestati uzimati sve dok Vam to ne preporuéi
lijecnik.

Jetrene tegobe
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Ako imate jetrenih tegoba lijecnik Vam moze promijeniti dozu lijeka.

Stariji bolesnici
Ako ste u starijoj zivotnoj dobi lijecnik Vam moze promijeniti dozu lijeka.

Primjena u djece i adolescenata
Kventiax ne smiju koristiti djeca i adolescenti mladi od 18 godina.

Ako uzmete vise Kventiaxa nego $to ste trebali

Uzmete li vise lijeka nego $to Vam je propisao lijecnik, mozete osjetiti pospanost, omaglicu i
nepravilne otkucaje srca. Odmah se obratite svome lije¢niku ili u najblizu bolnicu. Tablete Kventiaxa
ponesite sa sobom.

Ako ste zaboravili uzeti Kventiax

Zaboravite li uzeti dozu lijeka, uzmite je ¢im se sjetite. Ako se blizi vrijeme uobicajenog uzimanja
sljedece doze, pricekajte do tada. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu
tabletu.

Ako prestanete uzimati Kventiax

Prestanete li naglo uzimati ovaj lijek, mozete patiti od nesanice, osjetiti mu¢ninu, moze se pojaviti
glavobolja, proljev, povracanje te mozete imati omaglicu ili biti razdrazljivi. Lije¢nik Vam moze
savjetovati da postupno smanjujete dozu lijeka, sve do potpunog prestanka njegova uzimanja.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo Cesto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba):

- Omaglica (moze dovesti do padova), glavobolja, suha usta.

- Pospanost (koja s daljnjim uzimanjem Kventiaxa moze nestati) (moze dovesti do padova).

- Simptomi ustezanja (simptomi koji se pojavljuju kada prestanete uzimati Kventiax). Ovi
simptomi ukljuc¢uju: nemogucnost spavanja (nesanicu), muc¢ninu, glavobolju, proljev,
povracanje, omaglicu i razdrazljivost. Preporucuje se postupno prekidanje uzimanja lijeka u
razdoblju od najmanje 1 do 2 tjedna.

- Debljanje.

- Abnormalni pokreti miSi¢a. Oni ukljucuju oteZzano pokretanje miSica, tresavicu, osjecaj nemira
ili ukocenost misi¢a bez boli.

- Promjene u koli¢ini odredenih masnoca (triglicerida i ukupnog kolesterola).

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- Ubrzani otkucaji srca.

- Osjecaj da Vase srce lupa, vrlo brzo radi ili preskace otkucaje.

- Zatvor, nadrazen Zeludac (probavne tegobe).

- Osjecaj slabosti.

- Oticanje ruku ili nogu.

- Nizak krvni tlak pri ustajanju. Ovo moze biti razlogom da osjecate omaglicu ili nesvjesticu
(moze dovesti do padova).

- Povisenje razine Secera u krvi.

- Zamagljen vid.

- Abnormalni snovi i noéne more.

- Pojacan osjecéaj gladi.

- Osjecaj razdrazljivosti.

- Poremecaji u govoru i jeziku.
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Razmisljanje o samoubojstvu i pogorsanje Vase depresije.

Nedostatak zraka.

Povracanje (uglavnom u starijih osoba).

Vrudica.

Promjene u koli¢ini hormona §titnjace u krvi.

Smanjenje broja odredenih vrsta krvnih stanica.

Povecanje koli¢ine jetrenih enzima u krvi.

Povecanje koli¢ine hormona prolaktina u krvi. Pove¢ane koli¢ine hormona prolaktina mogu u
rijetkim slucajevima uzrokovati sljedece:

- oticanje dojki i neocekivano izlucivanje mlijeka iz dojki u muskaraca i Zena.
- izostanak mjesecnica ili neredovite mjesecnice u Zena.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

Napadaji.

Alergijske reakcije koje mogu ukljuciti pojavu odignutih kvrzica (koprivnjaca) na kozi, oticanje
koZe i oticanje podrucja oko usta.

Neugodan osjecaj u nogama (nazvan jos i sindromom nemirnih nogu).

Poteskoce s gutanjem.

Nekontrolirane kretnje, osobito lica ili jezika.

Spolna disfunkcija.

Seéerna bolest.

Promjena elektriéne aktivnosti srca vidljive na EKG-u (produljenje QT intervala).

Sporiji puls (sréana frekvencija) nego obicno, §to se moze javiti na pocetku lijecenja i moze biti
povezano s niskim krvnim tlakom i nesvjesticom.

Otezano mokrenje.

Nesvjestica (moze dovesti do padova).

Zacepljen nos.

Smanjenje koli¢ine crvenih krvnih stanica.

Smanjenje koli¢ine natrija u krvi.

Pogorsanje postojece Secerne bolesti.

Smetenost.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

Kombinacija visoke tjelesne temperature (vrucica), znojenja, uko¢enosti misica, osjecaja
izrazite omamljenosti ili nesvjestice (poremecaj koji se zove ,,neurolepticki maligni sindrom®).
Zutilo koZe i ociju (zutica).

Upala jetre (hepatitis).

Dugotrajna i bolna erekcija (prijapizam).

Oticanje dojki i neocekivano izlu€ivanje mlijeka iz dojki (galaktoreja).

Menstrualni poremecaj.

Krvni ugrusci u venama, osobito onim u nogama (simptomi ukljucuju oticanje, bol i crvenilo
nogu), koji mogu putovati krvnim zilama do plu¢a uzrokujuci bol u prsima i otezano disanje.
Ako primijetite bilo koji od navedenih simptoma odmah potrazite lije¢ni¢ku pomoc.

Hodanje, govor, jedenje ili druge aktivnosti za vrijeme trajanja Vaseg sna.

SniZena temperatura tijela (hipotermija).

Upala gusterace.

Stanje koje se naziva ,,metabolickim sindromom®, kod kojega mozete imati kombinaciju 3 ili
viSe od sljedecih faktora: povecanje masnog tkiva oko trbuha, smanjenje razine ,,dobrog®
(HDL) kolesterola, poviSenje razine jedne vrste masnoca u krvi (triglicerida), visok krvni tlak i
povisenje razine Secera u krvi.

Kombinacija vrucice, simptoma nalik gripi, grlobolje ili bilo koja druga infekcija pracena vrlo
niskim brojem bijelih krvnih stanica — to se stanje naziva agranulocitoza.

Blokada prohodnosti crijeva.

Povecana razina kreatin fosfokinaze u krvi (tvari iz misica).

6 HALMED
13 -12 - 2023
ODOBRENO




- Tezak osip, mjehuri ili crvene mrlje na kozi.

- Teska alergijska reakcija (nazvana anafilaksija), koja moze uzrokovati oteZzano disanje ili
izazvati Sok.

- Brzo oticanje koZe, obi¢no oko ociju, usana i u podrucju Zdrijela (angioedem).

- Ozbiljno stanje stvaranja mjehura na kozi, ustima, o¢ima i spolnim organima (Stevens-
Johnsonov sindrom). Pogledajte dio 2.

- Neodgovarajuce izlu¢ivanje hormona koji kontrolira volumen urina.

- Ostecenje misi¢nih vlakana i bol u misi¢ima (rabdomioliza).

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):

- Kozni osip s nepravilnim crvenim mrljama (multiformni eritem). Pogledajte dio 2.

- Nagla pojava crvenih podrucja na koZzi s malim pustulama (mjehuri¢ima ispunjenima
bijelom/zutom teku¢inom, §to Se zove akutna generalizirana egzantematozna pustuloza
[AGEP]). Pogledajte dio 2.

- Ozbiljna, iznenadna alergijska reakcija sa simptomima kao $to su vrucica, mjehuri na kozi i
ljuStenje koze (toksi¢na epidermalna nekroliza). Pogledajte dio 2.

- Reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS), koja se sastoji od
simptoma nalik gripi prac¢enih osipom, vrué¢icom, oticanjem Zlijezda i odstupanjima u nalazima
krvnih pretraga (ukljucuju¢i povecan broj bijelih krvnih stanica [eozinofilija] i povecane
vrijednosti jetrenih enzima). Pogledajte dio 2.

- Simptomi ustezanja (prekida primjene lijeka) mogu nastupiti u novorodencadi ¢ije su majke
uzimale Kventiax tijekom trudnoce.

- Mozdani udar.

- Poremecaj sréanog misica (kardiomiopatija).

- Upala sr¢anog misica (miokarditis).

- Upala krvnih Zzila (vaskulitis), ¢esto prac¢ena koznim osipom s malim crvenim ili ljubi¢astim
kvrzicama.

Lijekovi iz skupine kojoj pripada i Kventiax mogu uzrokovati poremecaje sr¢anoga ritma, koji mogu
biti ozbiljni, a u teskim slu¢ajevima i smrtonosni.

Neke nuspojave mogu se uociti samo ako se u€ine krvne pretrage. Ovo ukljucuje promjene u
vrijednostima odredenih masnoca (triglicerida i ukupnog kolesterola) ili Secera u krvi, promjene
koli¢ine hormona $titnjac¢e u Vasoj krvi, povisene jetrene enzime, smanjenje broja odredenih vrsta
krvnih stanica, smanjenje koli¢ine crvenih krvnih stanica, poviSenje kreatin fosfokinaze (tvar iz
misica) u krvi, smanjenje koli¢ine natrija u krvi i povecanje razine hormona prolaktina u krvi. U
rijetkim sluc¢ajevima porast hormona prolaktina moze dovesti do sljedeceg:

- oticanja dojki i neocekivanog izlu¢ivanja mlijeka iz dojki u muskaraca i zena.

- izostanka mjesecnice ili neredovite mjesecnice u Zena.

Vas lije¢nik moze zatraziti da se povremeno podvrgnete pretragama Krvi.

Dodatne nuspojave u djece i adolescenata
Iste nuspojave koje se mogu pojaviti u odraslih mogu se takoder pojaviti u djece i adolescenata.

Sljedece nuspojave su uocene cesce u djece i adolescenata ili nisu bile uoc¢ene u odraslih:

Vrlo Cesto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba):

- Povecanje razine hormona prolaktina u krvi. U rijetkim slu¢ajevima porast hormona prolaktina
moze dovesti do slijedeceg:
- oticanja dojki i neocekivanog izlu¢ivanja mlijeka iz dojki u djecaka i djevojéica.
- izostanka mjesecnice ili neredovite mjesecnice u djevojéica.

- Povecani apetit.

- Povracanje.

- Abnormalni pokreti miSic¢a. Oni ukljucuju otezano pokretanje misica, tresavicu, osje¢aj nemira
ili ukocenost misica bez boli.
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- Povecanje krvnog tlaka.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- Osjecaj slabosti, nesvjestica (moze dovesti do padova).
- Zacepljen nos.

- Razdrazljivost.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Kventiax
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Kventiax sadrzi

- Djelatna tvar je kvetiapin. Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 25 mg, 100 mg, 150 mg,
200 mg ili 300 mg kvetiapina u obliku kvetiapinfumarata.

- Pomoc¢ne tvari U jezgri tablete su laktoza hidrat, kalcijev hidrogenfosfat dihidrat,
mikrokristali¢na celuloza, povidon, natrijev Skroboglikolat, vrste A i magnezijev stearat.
Pomoc¢ne tvari u film ovojnici tablete su hipromeloza, titanijev dioksid (E171), makrogol 4000,
7uti zeljezov oksid (E172) - samo za 25 mg i 100 mg filmom oblozene tablete i crveni Zeljezov
oksid (E172) - samo za 25 mg filmom obloZene tablete.

Vidjeti dio 2. ,,Kventiax sadrzi laktozu i natrij*.

Kako Kventiax izgleda i sadrZaj pakiranja

Tablete od 25 mg su okrugle, blijedo crvene filmom obloZene tablete s ukoSenim rubom, promjera
5mm.

Tablete od 100 mg su okrugle, zuto smede filmom obloZene tablete, promjera 9 mm.

Tablete od 150 mg su okrugle, bijele filmom obloZene tablete s ukoSenim rubom, promjera 10 mm.
Tablete od 200 mg su okrugle, bijele filmom obloZene tablete, promjera 11 mm.

Tablete od 300 mg su bijele, duguljaste filmom oblozene tablete, dimenzija 8 mm x 18 mm.

Kventiax 25 mg, 100 mg i 200 mg filmom oblozene tablete su dostupne u blisterima, a svaka kutija
sadrzi ukupno 30, 60 ili 90 filmom obloZenih tableta.

Kventiax 150 mg i 300 mg filmom obloZene tablete su dostupne u blisterima, a svaka kutija sadrzi
ukupno 30 ili 60 filmom obloZenih tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radni¢ka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvodac¢
KRKA - FARMA d.o.o0., Rvadniéka cesta 48, 10 000 Zagreb
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u prosincu 2023.
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