PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Seroquel, 25 mg/100 mg/200 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid, stardipakend
Seroquel, 100 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Seroquel, 200 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Kvetiapiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage, palun, ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud isiklikult teile ja seda ei tohi anda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te mirkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun riékige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Seroquel ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Seroqueli kasutamist
Kuidas Seroqueli kasutada

Voimalikud kérvaltoimed

Seroqueli séilitamine

Lisainfo

ok own

1. MIS RAVIM ON SEROQUEL JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Seroquel kuulub antipsiihhootikumideks nimetatavate ravimite gruppi. Selle riihma ravimid leevendavad
teatud tiilipi vaimsete tervisehdirete siimptome, nagu hallutsinatsioonid (nt seletamatud héiled), voorad
vOi hirmutavad mdtted, muutused kditumises, tiksildus- ja segasustunne.

Samuti kasutatakse Seroqueli vahelduvalt kdrgenenud ja langenud meeleoluga kulgeva haiguse ehk
bipolaarse héire raviks. Seda haigust iseloomustavad pikad, mitmeid kuid kestvad perioodid, kus inimene
on kas iilierutusseisundis vdi depressioonis. Ulierutuse perioodi ajal vdivad inimesed arvata, et nad
vajavad tavalisest vahem und, on jutukamad ja nende motted voi ideed vahelduvad kiiresti. Samuti vdivad
nad tavapirasest kergemini erutuda. Depressiooni perioodi ajal langeb meeleolu ja elur6dm, inimene
tunneb aktiivsuse ja energia kadumist.

Kui Seroquel teie tervist parandab, voib Teie arst teile jatkuvalt Seroqueli méairata, et takistada haiguse
stimptomite uuesti tekkimist.

Te voite abi saada sellest, kui rddgite oma sobrale voi pereliikmele teid tabanud haigusest ning palute
temal pakendi infoleht 14bi lugeda. Te vdite neil paluda endale 6elda, kui nende meelest teie haigus 1dheb
halvemaks voi kui nad on mures mingite muutuste pérast teie kditumises.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE SEROQUELiI KASUTAMIST

Arge kasutage Seroqueli:
- kui olete iilitundlik (allergiline) kvetiapiini voi Seroqueli mone koostisosa suhtes;
- kui te kasutate monda jargnevatest ravimitest:

- HIV ravimid

- asooli tiilipi seentevastased ravimid

- eriitromiitsiin vdi klaritromiitsiin (nakkushaiguste korral)
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- nefasodoon (depressiooni korral).
Kui iilaltoodu kiib teie kohta, drge kasutage Seroqueli. Kui te ei ole kindel, palun rddkige oma arstiga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Seroquel:
- kui ldhete haiglasse, teavitage meditsiinipersonali sellest, et kasutate Seroqueli.

Rédkige oma arstile:

- kui teil on mingeid terviseprobleeme

- kui teil on madal voi korge vererdhk voi kui teil on olnud ajurabandus

- kui teil voi monel teie ldhisugulasel on olnud probleeme stidameriitmiga voi on siidamehaigus voi
probleemid siidamega vdi kui te kasutate ravimeid, mis voivad mdjutada teie siidameriitmi

- kui teil on kaasasiindinud pikenenud QT-intervalli siindroom.

- kui teil on vere elektroliititide héired (hiipokaleemia voi hiipomagneseemia)

- kui teil on maksaprobleeme
- kui te teate, et valgete vereliblede hulk teie veres on olnud madal. See vois, kuid ei pruukinud olla
pohjustatud ravimitest

- kui teil on kunagi esinenud krambid

- kui teil voi kellelgi teie pereliikmetest on diagnoositud trombe (verehiiiibeid), kuna seda tiitipi
ravimid vdivad olla seotud trombide tekkimisega.

Seroqueli ja teiste sama tiilipi ravimitega teostatud kliinilistes uuringutes tdheldati vanemaealistel

dementsust ja kditumishiireid pddevatel patsientidel tdusnud ajurabanduse riski, monikord tdusnud

suremuse riski. Nendel ndidustustel Seroquel kasutamiseks registreeritud ei ole.

Suitsiidim6tted (enesetapumotted) ja depressiooni voi muu haiguse halvenemine

Kui teil on depressioon ja/vdi moni muu psiitihiline haigus, vdivad teil aeg-ajalt tekkida motted
enesevigastamisest voi enesetapust. Selliseid motteid v3ib rohkem olla ravi alguses, kuna sellise ravi
puhul kulub alati tiikkk aega enne, kui see toimima hakkab, tavaliselt kaks nidalat, aga ka rohkem.

Need motted tekivad tdoendolisemalt siis, kui te olete noor tdiskasvanu. Kliinilistest uuringutest parit teave
on ndidanud, et antidepressante kasutavatel psiihhiaatriliste hdiretega alla 25-aastastel noortel
tdiskasvanutel on tdusnud risk suitsiidimoteteks ja/voi enesetapule suunatud kditumiseks;

Ukskdik millal teil tekivad mdtted enese vigastamisest vdi tapmisest, riikige kohe oma arstiga vdi minge
kohe haiglasse. Te vdite abi saada sellest, kui rddgite oma sobrale voi pereliikmele teid tabanud
depressioonist voi muust haigusest ning palute temal pakendi infoleht 1dbi lugeda. Te vdite neil paluda
endale 6elda, kui nende meelest teie depressioon vdi haigus ldhevad halvemaks vai kui nad on mures
mingite muutuste pérast teie kditumises.

Kliinilistes uuringutes Seroqueliga on téheldatud veresuhkru véartuste tdusu ja hiipergliikeemiat (korge
veresuhkur). Samuti on aeg-ajalt teatatud suhkurtdvest. Kui teil on risk suhkurtove tekkeks (néiteks siis,
kui kellelgi teie sugulastest on suhkurtdbi voi kui teil olid raseduse ajal kdrged veresuhkru vaartused),
radkige sellest oma arstile. Kui teil on diagnoositud suhkurtdbe, tuleb teie veresuhkru véartusi jélgida
dgenemise diagnoosimiseks.

Seroqueli kasutamine koos toidu ja joogiga:
Kui te tarbite alkoholi, palun teatage sellest oma arstile enne, kui alustate Serogqueli manustamist.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase voi soovite rasestuda voi kui te toidate last rinnapiimaga, radkige sellest oma arstile enne
Seroqueli ravi alustamist. Raseduse ajal ei tohi Seroqueli kasutada enne, kui te sellest arstiga radkinud ei
ole. Seroqueli ei tohi kasutada, kui te toidate last rinnapiimaga.
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Autojuhtimine ja masinatega to6tamine:
Seroquel voib teid uniseks muuta. Unisus vOib tablettide manustamist jatkates kaduda. Ka sellisel juhul ei
tohiks te autot juhtida ja seadmetega td6tada enne, kui teate, kuidas ravim teid mojutab.

Kasutamine koos teiste ravimitega:

Palun teavitage oma arsti, kui kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, sealhulgas ilma
retseptita ostetud ravimeid.

Kindlasti peab teie arst teadma, kui kasutate v3i olete kasutanud ravimeid jargmiste haiguste ravimiseks:
- drevus, depressioon

- epilepsia (ravimid nagu feniitoiin voi karbamasepiin)

- kdrgenenud vererdhk

- HIV-nakkus (ravimid nagu proteaasi inhibiitorid)

Kui te ei ole kindel, kiisige oma arstilt. Radkige oma arstile, kui te kasutate voi olete jirgnevate ravimite

kasutamist Idpetamas:

- rifampitsiin (tuberkuloosi ravim)

- barbituraadid (unetuse ravimid)

- ketokonasool (seenhaiguste ravim)

- erlitromiitsiin (antibiootikum)

- tioridasiin ja teised neuroleptikumid (psiihhoosi ravimid)

- stidame riitmi mojutavad ravimid, néiteks ravimid, mis voivad tekitada elektroliiiitide tasakaalu
hiireid (kaaliumi voi magneesiumi véhesust), nagu diureetikumid (veevéljaajamisrohud) voi teatud
antibiootikumid (infektsioonivastased ravimid)

- sparfloksatsiin, gatifloksatsiin, moksifloksatsiin (antibiootikumid)

- tsisapriid (seedetrakti motoorikahdirete ravim)

- dolasetroon (iivelduse ja oksendamisvastane ravim)

- meflokiin (malaariaravim)

- ritonaviir ja teised proteaasi inhibiitorite rithma kuuluvad ravimid (HIV-i ja AIDS-i ravimid)

Palun pange téhele, et iilalpool mainitu vdib puudutada ka ravimeid, mida olete kasutanud mdne aja eest.

Ravi katkestamine:

Seroqueli ravi jarsu katkestamise jérel vaib teil tekkida unetus, iiveldus, peavalu, kohulahtisus,
oksendamine, pearinglus vdi drrituvus. Soovitav on ravi katkestada jirk-jarguliselt. Arge katkestage ravi
ilma arstiga nou pidamata.

Laktoos:
Seroquel sisaldab laktoosi. Patsiendid harvaesineva périliku laktoositalumatusega, laktaasi
puudulikkusega voi gliikoosi-galaktoosi malabsorptsiooniga ei tohi Seroqueli kasutada.

3. KUIDAS KASUTADA SEROQUELI

Teie arst otsustab, mitu tabletti Seroqueli te peate 66pdevas vOtma. Jargige oma arsti juhiseid, millal ja
kuidas tablette votta. Kui kahtlete milleski, kiisige ndu oma arstilt voi apteekrilt.

Tavaline annus enamikule patsientidest on 150...800 mg 66péevas, sdltuvalt individuaalsest raviskeemist
ja vajadusest. Teie arst vaib teile méiérata ravi madalamas annuses ja tdsta annust aeglaselt, kui:

- te olete vanemaealine;

- teil on maksaprobleeme.
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- Tabletti tuleb votta kas iiks kord 66pdevas enne magamaminekut voi kaks korda 66péevas,
sOltuvalt teie haigusest;

- neelake tabletid tervelt koos veega;
- tablette vOib votta koos voi ilma toiduta;
- drge jooge greipfruudimahla, kui te votate Seroqueli. See vdib mdjutada ravimi toimet;

- ravimi manustamist ei tohi ise 10petada ka siis, kui tunnete end héasti. Ravi 1dpetamise iile otsustab
teie arst.

Alla 18-aastased lapsed ja noorukid
Seroqueli ei tohi kasutada alla 18-aastastel lastel ja noorukitel.

Seroqueli tabletid on saadaval erinevates tugevustes ja vastavalt sellele on neil erinev virvus. Seetdttu
drge imestage, kui ostetavad tabletid on aeg-ajalt erinevat vérvi.

Kui te kasutate Seroqueli rohkem, kui ette ndhtud:

Kui olete sisse votnud rohkem tablette, kui arst soovitas, votke viivitamatult ithendust arstiga voi
poorduge ldhimasse haiglasse.

Kui te unustate Seroqueli kasutada:
Kui olete iihe manustamiskorra unustanud, votke ravim niipea, kui see teile meenub, kuid drge kunagi
votke kahte annust korraga. Jargnevad annused votke tavalise manustamisskeemi alusel.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, v3ib ka Seroquel pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kodigil neid ei teki.

Votke otsekohe lihendust oma arstiga voi minge 1dhimasse haiglasse, kui teil esineb likskdik milline
jargnevalt loetletud korvaltoimetest. Need kdrvaltoimed on harvad, kuid neid on monikord esinenud
psiitihiliste haiguste ravimite manustamisel:

- viga tugev unisus

- teadvuse hdgunemine

- krambid

- priapism (pikaajaline ja valulik erektsioon)

Niipea kui voimalik, informeerige oma arsti, kui allpool loetletud kdrvaltoimed teid héirivad:

Viga sagedased korvaltoimed (rohkem kui tihel patsiendil kiimnest):

- pearinglus

- peavalu

- unisus (vOib tablettide manustamist jatkates modduda)

- suukuivus

- ravi katkestamise ndhud (haigusnédhud, mis tekivad Seroqueli ravi katkestamisel), siia kuuluvad
oksendamine, iiveldus, peavalu, kdhulahtisus, unetus ja arrituvus. (Ndhud modduvad tavaliselt iihe nidala
jooksul pérast viimase annuse votmist).

Sagedased korvaltoimed ( rohkem kui iihel patsiendist sajast ning vihem kui iihel patsiendil kiimnest):
- siidamepekslemine

- kdhukinnisus

- seedehdired
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- norkustunne

- kate voi jalgade turse

- kaalutdus, peamiselt ravi esimestel nadalatel

- minestushood

- ninakinnisus

- madal vererdhk seisvas asendis, voib pohjustada pearinglust voi minestustunnet

- nigemise hdgunemine

- veresuhkru véértuste tous

- hirmuunendod

- ebanormaalsed liigutused. Nende hulka kuuluvad liigutuste alustamise raskus, varisemine, rahutuse

- kdne- ja hddldamisraskus

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed ( rohkem kui iihel patsiendil tuhandest ning vihem kui iihel patsiendil
sajast):

- iillitundlikkusreaktsioonid, millega voib kaasneda nahal6dve ja -turse

- krambid

- rahutute jalgade siindroom

- neelamisraskus

- tahtele allumatud liigutused, peamiselt ndos voi keeles.

Harva esinevad korvaltoimed ( rohkem kui iihel patsiendil kiimnest tuhandest ning vihem kui ihel

patsiendil tuhandest):

- palavik

- pikaajaline kurguvalu véi suuhaavandid

- viga tugev unisus

- lihasjéikus

- vererdhu tous voi siidamepekslemine

- hingamise kiirenemine

- teadvuse hdgunemine

- naha ja silmavalgete kollasus (ikterus)

- priapism (pikaajaline valulik erektsioon)

- trombid (verehiiiibed) veenides, eriti jalaveenides (tunnusteks on jala turse, valu ja punetus), mis
voivad vereringega sattuda kopsudesse, pohjustades valu rinnus ja dhupuudust. Kui te mérkate
selliseid kdrvaltoimeid, podrduge kohe arsti poole.

Viga harva esinevad korvaltoimed (vdhem kui iihel patsiendil kiimnest tuhandest, kaasa arvatud
iiksikjuhud):
- olemasoleva suhkurtdve dgenemine
- maksapdletik
- raske 166ve, villid vai punased laigud nahal
- anafilaktiline reaktsioon
- naha kiire turse, tavaliselt silmade, huulte ja kurgu piirkonnas (angio6deem).

Seroqueli manustamisega vdivad kaasneda ka vereanaliiiisis ilmnevad korvaltoimed:

- valgete vereliblede hulga vihenemine. Need muutused tavaliselt kaovad pérast ravimi manustamise
katkestamist

- eosinofiilia, mis kujutab endast iiht kindlat tiiiipi vererakkude hulga suurenemist, kaasneb vahel
allergiliste reaktsioonidega

- maksaensiiiimide hulga tdus vereplasmas, mis kaob Seroqueli manustamise jatkamisel

- rasva ainevahetuse héired, millele viitavad teatud rasvade (trigliitseriidide ja kolesterooli) hulga
muutused veres
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- lihastest vabanenud kreatiinfosfokinaasi hulga suurenemine veres.

Selle ravimirithma, kuhu Seroquel kuulub, ravimite kasutamisel vdivad tekkida stidame riitmihéired, mis
voivad olla tdsised ning rasketel juhtudel 16ppeda surmaga.

Lapsed ja noorukid

Téiskasvanutel esinevad kdrvaltoimed vdivad tekkida ka lastel ja noorukitel.
Jargnevat kdrvaltoimet on tdheldatud ainult lastel ja noorukitel:

Viga sagedased korvaltoimed (enam kui iihel patsiendil kiimnest):
-vererdhu tdus.

Jargnevad korvaltoimed vdivad lastel ilmneda sagedamini kui tdiskasvanute seas:

Viga sagedased korvaltoimed (enam kui iihel patsiendil kiimnest):

-prolaktiini (teatud hormoon) taseme tdus veres. Prolaktiini taseme tSus vdib harva pohjustada
-poisslastel ja tiitarlastel rindade turset ja ootamatut eritist rinnast;
-tiitarlastel menstruaaltsiikli kadumist voi ebaregulaarsust.

- s00giisu tous;

- ebanormaalne lihaste liikuvus. Siia hulka kuuluvad raskused liigutuse alustamisel, rappumine, rahutus

voi valutu lihasjaikus.

Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun rddkige sellest oma arstile.

5. SEROQUELi SAILITAMINE
Hoida laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30°C. Siilitada originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Kui Idpetate Seroqueli manustamise, hdvitage jarelejadanud tabletid. Ravimeid ei tohi dra visata
kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid,
mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Mitte kasutada péarast pakendil margitud kdlblikkusaja I6ppu. Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele pievale.

6. LISAINFO

Toimeaine on kvetiapiin. Tablett sisaldab kvetiapiinfumaraati, mis vastab 25 mg, 100 mg voi 200 mg
kvetiapiinile.

Abiained on povidoon, kaltsiumvesinikfosfaatdihiidraat, mikrokristalne tselluloos, naatrium-
tarklisgliikolaat tiitip A, laktoosmonohiidraat, magneesiumstearaat, hiipromelloos, makrogool,
titaandioksiid, kollane raudoksiid (25 mg ja 100 mg tablettides), punane raudoksiid (25 mg tablettides).

Kuidas Seroquel viilja nieb ja pakendi sisu

25 mg tablett on iimmargune, 6 mm ldbimddduga virsikuvérvi kaksikkumer ja kattekihiga.
100 mg tablett on immargune, 8,5 mm labimddduga kollast virvi kaksikkumer ja kattekihiga.
200 mg tablett on immargune, 11 mm 1dbimddduga valge kaksikkumer ja kattekihiga.

Tabletid on pakitud PVC alumiiniumist blisterpakenditesse. Blistrid on pakitud pappkarpidesse.
Stardipakend: sisaldab kuus 25 mg tabletti, kolm 100 mg tabletti, iihe 200 mg tableti.
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100 mg tabletid: 30 vdi 60 tk pakendis.
200 mg tabletid: 30 v&i 60 tk pakendis.

Miiiigiloa hoidja:
AstraZeneca UK Ltd, Stanhope Gate 15, London W1K 1LN, ﬁhendkuningriik

Tootjad:

Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn Strasse
68723 Plankstadt
Saksamaa

AstraZeneca UK Ltd.

Silk Road Business Park, Macclesfield
Cheshire SK10 2NA

Uhendkuningriik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge, palun, miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
AstraZeneca Eesti OU
Jarvevana tee 9

11314 Tallinn
Tel: 6549 600

Infoleht on viimati kooskdlastatud jaanuaris 2010
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