Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kvelux SR, 50 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Kvelux SR, 150 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Kvelux SR, 200 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Kvelux SR, 300 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Kvelux SR, 400 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tre$ci ulotki

Co to jest lek Kvelux SR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kvelux SR
Jak stosowac lek Kvelux SR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Kvelux SR

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok own e

1. Co to jest lek Kvelux SR i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Kvelux SR zawiera substancje czynng kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekow

przeciwpsychotycznych. Lek Kvelux SR mozna stosowac¢ w leczeniu niektorych choréb, takich jak:

= depresja zwigzana z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym i epizodami ci¢zkiej depresji
W przebiegu cigezkiego zaburzenia depresyjnego, w ktorej pacjent odczuwa smutek lub
przygnebienie, ma poczucie winy, nie ma energii, utracit apetyt lub nie moze spac;

= mania, w ktorej pacjent moze odczuwac silng ekscytacje, rozradowanie, pobudzenie, entuzjazm lub
wykazywa¢ nadmierng aktywnos¢ albo falszywie ocenia¢ sytuacje, z agresja lub dziataniem
destrukcyjnym;

= schizofrenia, w ktorej pacjent moze stysze¢ lub odczuwac nieistniejgce rzeczy, mie¢ falszywe
przekonania lub odczuwac niezwykta podejrzliwos¢, ek, dezorientacje, poczucie winy, napiecie
lub depresje.

Jesli lek Kvelux SR stosowany jest w leczeniu epizodow cigzkiej depresji zwigzanej z cigzkim
zaburzeniem depresyjnym, lekarz zaleci przyjmowanie rowniez innego leku stosowanego w tym

schorzeniu.

Lekarz moze zadecydowac o dalszym stosowaniu leku Kvelux SR, nawet jesli pacjent odczuwa
poprawe samopoczucia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kvelux SR

Kiedy nie stosowa¢ leku Kvelux SR

= jesli pacjent ma uczulenie na kwetiaping lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
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. jesh pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
niektore leki stosowane w leczeniu zakazen HIV;
- leki azolowe (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);
- erytromycyna lub klarytromycyna (leki stosowane w leczeniu zakazen);
- nefazodon (lek stosowany w leczeniu depresji).

Nie nalezy stosowac leku Kvelux SR, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci nalezy przed zastosowaniem leku poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Kvelux SR nalezy omoéwic to z lekarzem, jesli:

= pacjent lub jego krewny ma obecnie lub miat w przesztosci zaburzenia czynno$ci serca
(np. zaburzenia rytmu serca), ostabienie lub zapalenie mig$nia sercowego, lub jesli pacjent
przyjmuje leki, ktéore moga wptywac na czynnosc¢ serca;

= pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze krwi;

= pacjent przebyt w przeszto$ci udar mozgu, zwlaszcza jesli jest w podesztym wieku;

= pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby;

= u pacjenta wystgpity kiedykolwiek napady drgawkowe;

= pacjent choruje na cukrzyce lub obarczony jest ryzykiem wystapienia cukrzycy; w takim wypadku
podczas stosowania leku Kvelux SR lekarz moze kontrolowac st¢zenie cukru we krwi pacjenta;

= upacjenta stwierdzono w przesztosci matg liczbg krwinek biatych (co mogto by¢ spowodowane
stosowaniem innych lekow);

= pacjent jest w podeszlym wieku i ma otepienie (ostabienie czynno$ci mézgu); w takim wypadku
nie nalezy stosowac¢ leku Kvelux SR, gdyz leki z tej grupy moga u takich pacjentow zwiekszy¢
ryzyko udaru lub w niektorych przypadkach ryzyko zgonu;

= upacjenta lub u jego krewnego wystgpowaty w przesztosci zakrzepy krwi, gdyz stosowanie takich
lekéw, jak Kvelux SR moze wigzaé si¢ z powstawaniem zakrzepow.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli po zastosowaniu leku Kvelux SR wystapi

ktorykolwiek z wymienionych nizej objawow.

= Goraczka ze znaczng sztywnos$cia miesni, nasilonym poceniem lub zaburzeniami §wiadomosci
(zaburzenie o nazwie ,,ztosliwy zespot neuroleptyczny”). Moze by¢ konieczna natychmiastowa
pomoc medyczna.

= Mimowolne ruchy, zwlaszcza twarzy lub jezyka.

= Zawroty glowy lub silna sennos¢. U 0sob w podesztym wieku moze to zwigkszy¢ ryzyko
przypadkowego urazu (w wyniku upadku).

= Napady drgawek.

= Dhugotrwaty, bolesny wzwod (priapizm).
Wymienione objawy moga by¢ wywotane przez leki tego typu, co Kvelux SR.

Nalezy mozliwie szybko zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapia:

= goraczka, objawy przypominajace grype, bol gardta lub inne zakazenie, gdyz moga by¢ one
spowodowane bardzo mata liczba krwinek biatych, co moze wymaga¢ odstawienia leku Kvelux SR
i (lub) zastosowania odpowiedniego leczenia;

= zaparcie z uporczywym bolem brzucha lub zaparcie nieustepujace po zastosowaniu leczenia, gdyz
moze to prowadzi¢ do ci¢zkiej niedroznosci jelit.

Mysli o samobdjstwie i nasilenie depresji

Pacjenci z depresjag moga czasami mie¢ mys$li o samookaleczeniu lub o samobdjstwie. Mysli takie
moga si¢ nasili¢ na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, gdyz musi uptynaé pewien czas
do rozpoczecia ich dziatania, co trwa zazwyczaj okoto 2 tygodni, a czasami dtuzej. Mysli takie moga
by¢ rowniez nasilone, jesli pacjent nagle przerwie stosowanie leku. Prawdopodobienstwo wystapienia
takich mysli jest wigksze u mtodych dorostych. Badania kliniczne wykazaly zwigkszone ryzyko mysli
samobojczych i (lub) zachowan samobdjczych u mtodych dorostych w wieku ponizej 25 lat

z depresja.
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Jesli u pacjenta wystapig mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie, nalezy skontaktowac si¢

Z lekarzem lub udac¢ sie bezposrednio do szpitala. Czasami pomocne moze by¢ poinformowanie
krewnego lub przyjaciela o depresji i poproszenie go 0 przeczytanie tej ulotki. Mozna taka osobe
rowniez poprosi¢ o zwrocenie uwagi, gdy zauwazy nasilenie depresji albo gdy zaniepokoi go zmiana
zachowania pacjenta.

Zwiekszenie masy ciala
U pacjentow przyjmujacych Kvelux SR obserwowano zwigkszenie masy ciata. Nalezy regularnie
kontrolowa¢ mase ciata.

Dzieci i mlodziez
Kvelux SR nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Kvelux SR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowac leku Kvelux SR, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow:
= niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV;

= leki azolowe (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

= erytromycyna lub klarytromycyna (leki stosowane w leczeniu zakazen);

= nefazodon (lek stosowany w leczeniu depresji).

Nalezy w szczegolnosci poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

= leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina lub karbamazepina);

= leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego krwi;

= barbiturany (leki stosowane w leczeniu bezsenno$ci);

= tiorydazyna lub lit (inne leki przeciwpsychotyczne);

= leki, ktére maja wplyw na czynno$¢ serca, np. leki, ktére moga powodowac zaburzenia rownowagi
elektrolitowej (male stezenie potasu lub magnezu), takie jak leki moczopedne lub niektore
antybiotyki (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych)

= leki, ktére moga spowodowac zaparcie.

Przed przerwaniem przyjmowania ktoregokolwiek z tych lekow nalezy najpierw poradzic¢ si¢ lekarza.

Kvelux SR z jedzeniem, piciem i alkoholem

= Pokarm moze wptywac na dziatanie leku Kvelux SR, dlatego tabletki nalezy przyjmowac co
najmniej 1 godzing przed positkiem lub przed snem.

= Nalezy uwaza¢ na ilo$¢ spozywanego alkoholu, gdyz lek w potaczeniu z alkoholem moze
powodowac sennosc.

= Podczas stosowania leku Kvelux SR nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego, gdyz moze on wptywaé
na dziatanie tego leku.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Kvelux SR w okresie ciazy, chyba ze zostato to omowione z lekarzem.
Leku Kvelux SR nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersig.

U noworodkéw matek, ktore przyjmowaty lek Kvelux SR w ostatnim trymestrze (ostatnich trzech
miesigcach) ciagzy moga wystapic¢ nastepujace objawy: drzenie, sztywno$¢ i (lub) ostabienie migsni,
senno$¢, pobudzenie, zaburzenia oddychania i trudno$ci w ssaniu. Moga to by¢ objawy odstawienia.
Jesli u dziecka wystapi ktorykolwiek z nich, moze by¢ konieczne skontaktowanie si¢ z lekarzem.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Kvelux SR moze powodowa¢ senno$¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwaé narzedzi
lub maszyn do czasu poznania reakcji organizmu na lek.

Wplyw na wynik badan wykrywajacych leki w moczu

Lek Kvelux SR moze powodowa¢ dodatnie wyniki testow wykrywajacych metadon lub niektore leki
stosowane w leczeniu depresji (tzw. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), przeprowadzanych
pewnymi metodami, nawet u 0sob, ktore nie otrzymujg metadonu lub takich lekéw. W takim
przypadku mozna przeprowadzi¢ bardziej swoiste testy.

Kvelux SR zawiera laktoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono wcze$niej nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Kvelux SR

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli dawke poczatkowa. Dawka podtrzymujaca (dawka dobowa) zalezy od rodzaju choroby
i potrzeb pacjenta, ale zwykle wynosi od 150 mg do 800 mg.

= Tabletki nalezy przyjmowac raz na dobe.

= Tabletek nie nalezy dzieli¢, zu¢ lub rozkruszac.

= Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

= Tabletki nie nalezy przyjmowac¢ podczas jedzenia (co najmniej 1 godzine przed positkiem lub
przed snem). Lekarz udzieli porady w tej sprawie.

= Podczas stosowania leku Kvelux SR nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego, gdyz moze on wptywac
na dziatanie leku.

= Nie nalezy przerywac przyjmowania tabletek bez zalecenia lekarza, nawet w razie poprawy
samopoczucia.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Pacjentom z zaburzeniami czynnos$ci watroby lekarz moze zmieni¢ dawke.

Osoby w podesztym wieku
Pacjentom w podesztym wieku lekarz moze zmieni¢ dawke.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (W wieku ponizej 18 lat)
Leku Kvelux SR nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Kvelux SR

Jesli pacjent przyjmie wigksza niz zalecona ilos¢ leku Kvelux SR, moze u niego wystapi¢ sennosc,
zawroty glowy i nieprawidtowe bicie serca. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem. Nalezy zabra¢ ze soba tabletki.

Pominiecie przyjecia leku Kvelux SR

W razie pominig¢cia dawki leku, nalezy przyjac ja zaraz po przypomnieniu sobie o tym. Jesli zbliza si¢
pora nastepnej dawki, nalezy odczeka¢ do jej przyjecia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Kvelux SR

Po naglym przerwaniu przyjmowania leku Kvelux SR moga wystapi¢: niemoznos¢ zasnigcia
(bezsennosc), nudnosci lub bl glowy, biegunka, wymioty, zawroty glowy lub drazliwos¢.
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Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki przed caltkowitym odstawieniem leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob):

= zawroty glowy (moga prowadzi¢ do upadkow), bol glowy, sucho$¢ w jamie ustnej

= uczucie sennos$ci (moze ustgpi¢ w trakcie dalszego stosowania leku Kvelux SR i moze prowadzi¢
do upadkéw)

= objawy odstawienia (objawy wystepujace po przerwaniu stosowania leku Kvelux SR), w tym
trudno$ci w zasypianiu (bezsennos$¢), nudnosci, bole gtowy, biegunka, wymioty, zawroty glowy
i drazliwo$¢. Wskazane jest stopniowe odstawianie leku przez co najmniej 1 do 2 tygodni.

= zwigkszenie masy ciata

= nieprawidlowe ruchy migsni, w tym trudnosci w rozpoczeciu ruchu, drzenie, odczucie niepokoju
ruchowego lub sztywnosci migsni bez odczucia bolu

= zmiany st¢zenia pewnych lipidow (triglicerydow i cholesterolu catkowitego)

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 osob):

= szybka czynno$¢ serca

= odczucie kotatania, bardzo szybkiego bicia lub nierytmicznych uderzen serca

= zaparcie lub niestrawnos$¢

= uczucie ostabienia

= obrzek rak lub nég

= niskie ci$nienie t¢tnicze krwi podczas wstawania. Moze to spowodowac zawroty glowy lub
omdlenie (ktére moze by¢ przyczyna upadku)

= zwickszone stezenie cukru we krwi

= niewyrazne widzenie

= dziwne sny i koszmary senne

= odczucie zwigkszonego glodu

= uczucia rozdraznienia

= zaburzenia mowy i wystawiania sig¢

= mysli samobodjcze lub nasilenie depresji

= dusznos$¢

=  wymioty (gtéwnie u oséb w podesztym wieku)

= goragczka

= zmiany stezenia hormondw tarczycy we krwi

= zmniejszona liczba pewnego rodzaju krwinek

= zwiekszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych we krwi

= zwigkszone st¢zenie hormonu prolaktyny we krwi, co rzadko moze powodowac:
- obrzek piersi u m¢zczyzn i kobiet i niespodziewane wytwarzanie mleka
- brak lub nieregularne miesigczki u kobiet

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):

= napady drgawkowe

= reakcje nadwrazliwosci, w tym: grudki i bable na skorze, obrzgk skory i obrzgk wokot ust

= nieprzyjemne odczucia w nogach (tzw. zespdt niespokojnych nog)

= trudnosci w potykaniu

= niekontrolowane ruchy, gldwnie migsni twarzy lub jezyka

= zaburzenia czynnos$ci seksualnych

= cukrzyca

= zaburzenia czynnosci elektrycznej serca obserwowane w badaniu EKG (wydtuzenie odstgpu QT)
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= wolniejsza niz prawidtowo czynnosc¢ serca, ktora moze wystgpic¢ na poczatku leczenia i ktdéra moze
wigzac si¢ z niskim ci$nieniem tetniczym i omdleniem

= trudno$ci w oddawaniu moczu

= omdlenie (moze by¢ przyczyna upadku)

= ,,zatkany” nos

= zmniejszenie liczby krwinek czerwonych

= zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

= jednoczesne wystapienie takich objawow, jak wysoka temperatura (gorgczka), nasilone pocenie,
sztywno$¢ migéni, uczucie nasilonej sennosci lub omdlenie (zaburzenie zwane ,,ztosliwym
zespotem neuroleptycznym”)

= zazolcenie skory i gatek ocznych (z6ttaczka)

= zapalenie watroby

= dlugotrwaty i bolesny wzwdd pracia (priapizm)

= obrzek piersi i niespodziewane wytwarzanie mleka (mlekotok)

= zaburzenia miesigczkowania

= zakrzepy w zylach, zwlaszcza nég (z takimi objawami, jak obrzek, bol i zaczerwienienie nogi),
ktore moga przemieszcza¢ si¢ wzdtuz naczyn krwionosnych do pluc, wywotujac bol w klatce
piersiowej oraz trudnosci w oddychaniu. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow,
nalezy natychmiast zwrocic si¢ o pomoc medyczng.

= chodzenie, méwienie, jedzenie 1 inna aktywno$¢ podczas snu

= zmniejszenie temperatury ciala (hipotermia)

= zapalenie trzustki

= stan o nazwie ,,zespot metaboliczny”, w ktoérym u pacjenta moga tacznie wystapic trzy lub wiecej
sposrod nastgpujacych objawdw: nagromadzenie tkanki thuszczowej w okolicy brzucha,
zmniejszenie stgzenia ,,dobrego” cholesterolu (cholesterolu HDL), zwickszenie stezenia pewnego
rodzaju tluszczu (triglicerydéw) we krwi, wysokie ci$nienie tetnicze i zwigkszenie stezenia cukru
we Krwi

= jednoczesne wystapienie goraczki z objawami przypominajacymi grype, bolem gardia lub innym
zakazeniem, z bardzo matg liczba krwinek biatych (stan o nazwie agranulocytoza)

= niedroznos¢ jelit

= zwigkszenie aktywnos$ci we krwi kinazy kreatynowej (enzymu wytwarzanego m.in. w mi¢$niach)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb):

= pogorszenie kontroli istniejacej wezesniej cukrzycy

= cigzka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze

= cigzka reakcja nadwrazliwosci (zwana reakcja anafilaktyczng), ktora moze powodowac trudnosci
W oddychaniu lub wstrzas

= nagly obrzek skory, zwykle wokot oczu, warg i gardta (obrzek naczynioruchowy)

= cigzki stan przebiegajacy z powstawaniem pecherzy w obrebie skory, jamy ustnej, oczu i narzadow
plciowych (zespot Stevensa-Johnsona)

= nieprawidlowe wydzielanie hormonu, ktory kontroluje objetos¢ wydalanego moczu

= rozpad wldokien mig$niowych i bol migsni (rabdomioliza)

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestos$cia (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

= wysypka skorna z nieregularnymi czerwonymi plamami (rumien wielopostaciowy)

= ci¢zka, nagta reakcja uczuleniowa z takimi objawami, jak goraczka i powstawanie pgcherzy na
skorze oraz tuszczenie si¢ skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

= objawy odstawienia u noworodkow matek, ktore przyjmowaty Kvelux SR w czasie cigzy

Klasa lekow, do ktorej nalezy Kvelux SR, moze powodowa¢ zaburzenia czynnosci serca, rowniez
znacznie nasilone i ktére w cigzkich postaciach moga zakonczy¢ si¢ zgonem.

Niektore dziatania niepozadane obserwowane sg tylko w wynikach badan krwi. Naleza do nich
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zmiany stezenia niektorych thuszczow (trigliceryddéw i cholesterolu catkowitego) lub cukru we krwi,
zmiany stezenia hormondw tarczycy we krwi, zwigkszona aktywnos¢ enzymoéw watrobowych,
zmniejszenie lub zwigkszenie liczby krwinek czerwonych, zwiekszenie aktywnosci kinazy
kreatynowej we krwi (enzymu obecnego w mig$niach), zmniejszenie stezenia sodu i zwigkszenie
stezenia hormonu prolaktyny we krwi. Zwigkszenie stezenia prolaktyny moze rzadko powodowac:

= obrzek piersi i niespodziewane wytwarzanie mleka u kobiet i mg¢zczyzn

= brak miesigczki lub nieregularne cykle miesigczkowe.

Lekarz moze od czasu do czasu zleca¢ pacjentowi badania krwi.

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Te same dziatania niepozadane, ktoére wystepuja u dorostych, moga réwniez wystapic¢ u dzieci
i mtodziezy.

Nastegpujace dziatania niepozadane obserwowano czgsciej u dzieci i mtodziezy lub nie notowano ich
u dorostych:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob):

= zwiegkszenie st¢zenia hormonu prolaktyny we krwi. W rzadkich przypadkach moze to prowadzi¢
do:
- obrzeku piersi i niespodziewanego wytwarzania mleka zar6wno u chtopcéw, jak i dziewczat
- braku miesigczki lub nieregularnych cykli u dziewczat

= zwigkszony apetyt

= wymioty

= nieprawidtowe ruchy migsni, w tym trudnosci z wykonaniem ruchu, drzenie, odczucie niepokoju
lub sztywnos$¢ migsni bez bolu

= zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 osob):
= uczucie oslabienia, omdlewania (moze by¢ przyczyna upadku)

= niedrozno$¢ nosa

= rozdraznienie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Kvelux SR

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
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Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kvelux SR

Substancja czynna jest kwetiapina.

Tabletki leku Kvelux SR zawieraja 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg lub 400 mg kwetiapiny

(w postaci kwetiapiny fumaranu).

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza bezwodna, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), typ A,
magnezu stearynian, maltoza krystaliczna i talk.

Otoczka: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), typ A, trietylu cytrynian.

Jak wyglada lek Kvelux SR i co zawiera opakowanie
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 50 mg sa biale lub biatawe, okragte, obustronnie wypukle,
z wyttoczeniem ,,50” na jednej stronie, 0 $rednicy 7,1 mm i grubosci 3,2 mm.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg sa biate lub biatawe, podtuzne, obustronnie wypukle,
z wyttoczeniem ,,150” na jednej stronie, dtugo$ci 13,6 mm, szerokosci 6,6 mm i grubo$ci 4,2 mm.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 200 mg sg biate lub biatawe, podtuzne, obustronnie wypukle,
Z wyttoczeniem ,,200” na jednej stronie, dtugo$ci 15,2 mm, szerokos$ci 7,7 mm i grubosci 4,8 mm.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 300 mg sa biate lub biatawe, podtuzne, obustronnie wypukte,
Z wyttoczeniem ,,300” na jednej stronie, dtugo$ci 18,2 mm, szerokos$ci 8,2 mm i grubosci 5,4 mm.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 400 mg sa biate lub biatawe, owalne, obustronnie wypukte,
z wyttoczeniem ,,400” na jednej stronie, dtugosci 20,7 mm, szerokos$ci 10,2 mm i grubo$ci 6,3 mm.

Lek dostepny jest w blistrach z folii PVC/PCTFE/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowania zawierajg 10, 30, 50, 56, 60 i 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca

Pharmathen S.A

6, Dervenakion str., Pallini
Attiki 153 51, Grecja

Pharmathen International S.A
Sapes Industrial Park Block 5
Rodopi 69300, Grecja

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych

krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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