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BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA

Seroquel 25 mg, ill. 100 mg, ill. 200 mg, ill. 300 mg tabletta

Mielőtt elkezdené gyógyszerét alkalmazni, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót.

- Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

- További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

E gyógyszert az orvos személyesen Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.

Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát!
A betegtájékoztató tartalma:

1.
Milyen típusú gyógyszer a Seroquel tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2.
Tudnivalók a Seroquel tabletta alkalmazása előtt

3.
Hogyan kell alkalmazni a Seroquel tablettát?

4.
Lehetséges mellékhatások
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Hogyan kell a Seroquel tablettát tárolni?

6.
További információk

1.
Milyen típusú gyógyszer a Seroquel tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazható?

A Seroquel a gyógyszereknek abba a családjába tartozik, amelyeket antipszichotikumoknak nevezünk. Ezek a gyógyszerek enyhítik bizonyos mentális megbetegedések tüneteit, mint  pl. a hallucinációkat (pl. megmagyarázhatalan hangok), különös és félelmetes gondolatokat, magatartás változásokat, egyedüllétérzést, zavartságot.

A Seroquel tabletta olyan betegek kezelésére is alkalmas, akik felfokozott, izgatott állapotban vannak,, a megszokottnál kevesebbet alszanak, nagyon beszédesek, vagy szokatlanul ingerlékenyek.

2.
Tudnivalók a Seroquel tabletta alkalmazása előtt

Ne szedje a Seroquel tablettát..

- ha allergiás (túlérzékeny) a quetiapinra vagy a Seroquel tabletta egyéb összetevőjére

- terhesség, szoptatás ideje alatt,

- gyermek- és ifjúkorban.

A Seroquel tabletta fokozott elővigyázatosságal akalmazható

Tájékoztassa kezelőorvosát, a kezelés megkezdése előtt:

· ha bármiféle egészségügyi panasza van (szívpanasza, alacsony vagy magas vérnyomása) vagy agyvérzése volt, különösen idősebb korban.

· ha májbetegsége van

· ha valaha epilepsziás rohama volt

· ha cukorbeteg vagy hajlamos cukorbetegségre (családjában előfordult cukorbetegség (diabetesz) vagy magas vércukorszint alakult ki terhesség alatt), mert ez esetben az orvosa ellenőrzi az Ön vércukorszintjét a Seroquel kezelés alatt. (Lásd lehetséges mellékhatások)ha tudomása van arról, hogy akár gyógyszer, akár más ok miatt lecsökkent a fehérvérsejt száma 

· ha a készítménnyel egyidejűleg más gyógyszert is szed.

A Seroquellel vagy más hasonló típusú gyógyszerekkel folytatott klinikai vizsgálatok számoltak be arról, hogy a halálozás kockázata emelkedik olyan idős betegeknél, akik elbutulásban (demencia) vagy magatartászavarban szenvednek ezért a Seroquelt nem lehet alkalmazni ezekben az esetekben. 

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyógyszerek: 

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is. 
Különösen vonatkozik:  

· szorongás, depresszió ellenes gyógyszerek
·  epilepszia elleni gyógyszer (például fenitoin, karbamazepin,) 

· magasvérnyomás elleni gyógyszerre. 

· barbiturátok (álmatlanság ellen)

· emberi immunhiányt okozó vírusok (proteáz inhibitorok)

· thioridazin (antipszichotikum) esetén.

Ha nem biztos a dolgában, kérdezze meg az orvost. Akkor is tájékoztassa az orvost, 

 - ha fertőzés elleni gyógyszert pl. rifampicint (TBC ellen)

· ketokonazolt (gomba elleni szer)

· klaritromicint, eritromicint (antibiotikum) szed vagy szedését tervezi abbahagyni.

A Seroquel tabletta egyidejű alkalmazása bizonyos ételekkel vagy italokkal

Amennyiben szokott alkoholt fogyasztani erről tájékoztassa kezelőorvosát a gyógyszer szedésének megkezdése előtt.

Grépfruit lé fogyasztása a Seroquel szedése alatt kerülendő.
Terhesség és  szoptatás

Mielőtt bármilyen gyógyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelőorvosával! Tájékoztassa kezelőorvosát, amennyiben terhes, terhességet tervez vagy szoptat.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre

A tabletta álmosságot okozhat. Ez megszűnhet a tabletták további szedése során. Ezért e gyógyszer alkalmazásának első szakaszában - egyénenként meghatározandó ideig - járművet vezetni, vagy baleseti veszéllyel járó munkát végezni tilos. A továbbiakban az orvos egyedileg határozza meg a tilalom mértékét.

Alkalmazásának, ill. hatásának tartama alatt szeszesitalt fogyasztani tilos!

Fontos információk a Seroquel egyes összetevőiről

A termék laktózt (tejcukrot) tartalmaz. Amennyiben kezelőorvosa korábban már figyelmeztette Önt, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosát, mielőtt elkezdi szedni ezt a gyógyszert.

Tejcukor érzékenységben figyelembe kell venni, hogy a Seroquel 25 mg-os készítmény 19 mg, a 100 mg-os 20,7 mg, a 200 mg-os 41,4 mg, 300 mg-os 62,1 mg tejcukrot is tartalmaz tablettánként.

3.
Hogyan kell alkalmazni a Seroquel tablettát?

A Seroquel tablettát mindig az orvos által elmondottaknak megfelelően szedje. Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét. 

Azt, hogy hány tablettát kell szedni a Seroquelből naponta, az orvosa dönti el. Tartsa be az orvos utasításait arra vonatkozóan is, hogy mikor és hogyan kell bevenni a tablettákat. Ha nem biztos a dolgában, kérdezze meg az orvost.

A 25 mg-os tabletta barackszínű, az egyik oldalán "Seroquel 25" felirattal, a 100 mg-os sárga színű, az egyik oldalán "Seroquel 100" felirattal, és a 200 mg-os fehér színű, az egyik oldalán "Seroquel 200" felirattal, a 300 mg-os szintén fehér színű, hosszúkás alakú "Seroquel 300" felirattal ellátott filmbevonatú tabletta.

A tablettákat egészben, szétrágás nélkül, vízzel kell bevenni.

Ne hagyja abba a tabletták szedését akkor sem, ha jobban érzi magát, hacsak az orvosa így nem rendelkezik.

Ha az előírtnál több Seroquel tablettát vett be:

Abban az esetben, ha az előirt adagnál többet vett be, vegye fel a kapcsolatot orvosával vagy a legközelebbi kórházzal.

A túladagolás tünetei: álmosság, gyors szívverés, vérnyomásesés.

Ha elfelejti bevenni a Seroquel tablettát 

Ha kihagy egy adagot, vegye be azt, amint eszébe jut. Amennyiben a következő adag lenne már esedékes, ne vegyen be dupla mennyiségű tablettát, az előírt adaggal folytassa a kezelést.

Ha idő előtt abbahagyja a Seroquel tabletta szedését

Amennyiben hirtelen megszakítja a Seroquel tabletta szedését hányinger, hányás, álmatlanság jelenkezhet. Ezért a kezelés megszakítása előtt forduljon orvosához, aki fokozatosan csökkentheti adagját.

Ha bármilyen további kérdése van a készítmény alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg orvosát

4.
Lehetséges mellékhatások

Mint minden gyógyszer, így a Seroquel tabletta is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek

Amennyiben az alábbi mellékhatások bármelyike előfordul, azonnal hagyja abba a tabletta szedését és haladéktalanul keresse fel orvosát vagy a legközelebbi kórházat:

· láz, izommerevség

· az éberség csökkenése

· csökkent tudatállapot

· epilepsziás görcsök,

· fájdalmas, hosszantartó hímvessző merevedés 

A magas hőmérséklet (láz), hosszú ideig tartó fájdalmas torok és száj fekély, nehéz légzés, izzadás, izommerevség, álmosság vagy gyengeség érzet a neuroleptikus malignus megbetegedés jele lehet, ezért amennyiben ezeket a tünteket tapasztalja magán azonnal forduljon orvosához.

Jelezze orvosának, ha az alábbi mellékhatásokat észleli:

Nagyon gyakori mellékhatások (100 betegből több mint 10-nél előfordulhat): 

· szédülés

· enyhe álmosságérzet (ez az alkalmazás során általában megszűnik)

-
szájszárazság 

Gyakori mellékhatások (100 betegből 1 és 10 betegnél fordulhat elő): 

· gyors szívverés

· székrekedés 

· emésztési zavarok

· gyengeségérzés

· végtag vizenyők

· kisméretű súlynövekedés, főleg a kezelés első heteiben

· ájulás érzet

· eldugult orr

· alacsony vérnyomás álló helyzetben (ha ez megtörténik, üljön le, vagy feküdjön le addig, ameddig jobban nem érzi magát) szédülést vagy ájulás érzetet okozhat

Nem gyakori mellékhatások (100 betegből kevesebb mint 1-nél fordulhat elő): 

· Allergiás reakció, beleértve a bőr duzzanatot és csíkozódást

· epilepsziás görcsök

· lábremegés (kellemetlen érzés a lábakban)

Ritka mellékhatások (1000 betegből kevesebb mint 1-nél fordulhat elő): 

· láz

· az éberség csökkenése

· izom merevség

· jelentős vérnyomás emelkedés vagy gyors szívverés

· csökkent tudatállapot

· fájdalmas, hosszantartó hímvessző merevedés 

· sárgaság

Nagyon ritka mellékhatások (10000 betegből kevesebb , mint 1-nél fordulhat elő): 

· anafilaxis (súlyos allergiás reakció, súlyos légzési nehézség illetve sokk alakulhat ki)

· hepatitisz (májgyulladás)

Előfordulhat, hogy rendellenes izommozgások jönnek létre, ami jelenthet nehéz kezdeti izommozgatást, reszketést, izommozgást vagy fájdalom nélküli izommerevséget. Amennyiben ezek közül bármelyiket tapasztalja magán, jelezze orvosának.

Seroquel alkalmazása esetén a következő mellékhatások szintén előfordulhatnak, ezeket vérvizsgálattal határozzák meg :

· csökkenő fehérvérsejt szám (ez a Seroquel kezelés abbahagyása után megszűnik)

· eozonofilia: egy fehérvérsejt típus számának emelkedése, amely allergiás reakciót okozhat.

· máj enzimek mennyiségének emelkedése (ez a folyamatos Seroquel kezelés során eltűnik)

· zsírok emelkedése a vérben (lipid szint emelkedés, mint pl. trigliceridek és koleszterin szint)

· kreatinfoszfokináz-szint emelkedése (izom egyik alkotója)

-     cukorszint (glükóz)  emelkedés a vérben

Az ismertetett vagy egyéb mellékhatások észleléséről a kezelőorvost tájékoztatni kell.

Ne ijedjen meg a felsorolt mellékhatásoktól. Lehet, hogy ezek közül az Ön esetében egyik sem jelentkezik.
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HOGYAN KELL A SEROQUEL TABLETTÁT TárolNI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

A gyógyszert a csomagoláson feltüntetett lejárati idő után ne szedje a Serqouelt. A lejárati idő a megadott hónap utolsó napjára vonatkozik.

Ne szedje a Seroquelt, ha tabletta elszíneződését észleli.

A gyógyszereket nem szabad a szennyvízzel vagy a háztartási hulladékkal együtt megsemmisíteni. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy szükségtelenné vált gyógyszereit miként semmisítse meg. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.

Eltartása: szobahőmérsékleten, 30 °C alatt.

6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK

Mit tartalmaz a Seroquel tabletta

A készítmény hatóanyaga:

Hatóanyag: quetiapin (quetiapin-hidrogén-fumarát formájában).

Egyéb összetevők: magnézium-sztearát, nátrium-karboxi-metil-amilopektin, povidon, kalcium-hidrogénfoszfát, laktóz-monohidrát, mikrokristályos cellulóz, makrogol 400, titán-dioxid (E 171), hipromellóz.

Színezőanyag: vörös vas-oxid, ill. sárga vas-oxid.

Milyen a készítmény külleme és mit tartalmaz a csomagolás
Leírás: A 25 mg-os tabl. barackszínű, az egyik oldalán "Seroquel 25" felirattal; a 100 mg-os sárga színű, az egyik oldalán "Seroquel 100" felirattal; a 200 mg-os fehér színű, az egyik oldalán "Seroquel 200" felirattal; a 300 mg-os fehér színű, kapszula alakú, az egyik oldalán egyik oldalán ,,Seroquel”, a másik oldalán „300'' felirattal.

.

Csomagolás: 

25 mg, 100mg illetve 200mg tabletták buborékfóliában és dobozban.

300 mg filmtabletta: fehér, PP, gyermekbiztos csavaros kupakkal lezárt fehér, átlátszatlan HDPE tartályban és dobozban vagy fehér, átlátszatlan, PVC/Al buborékfóliában és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

AstraZeneca Kft., Magyarország

H-2045 Törökbálint, Park u. 3.

Tel: +36 23 517 300

Fax: +36-517-492
Gyártó: AstraZeneca UK Ltd., Egyesült Királyság

Silk Road Business Park, Macclesfield, Chesire SK 10 2NA-UK

Tel: +44  1625582828

Fax: +44  1625422266
OGYI-T-5863/01
(25 mg)

OGYI-T-5864/01-02
(100 mg)

OGYI-T-5865/01-02
(200 mg

OGYI-T-8839/01-02
(300 mg)

A betegtájékoztató engedélyezésének dátuma: 2007. augusztus 28.

32869-72/41/06

12685-92/41/07
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