asentra :)

potahované tablety sertralinum

Bezpecnd pro Sirokou
skupinu pacientil

ASENTRA
Zkracena informace o pfipravku

Nazev pllfravku: Asentra 50, Asentra 100, potahované tablety. SloZeni: 1 Emahované tableta obsahuje sertralinum 50 mg nebo 100 mg (ve formé sertralini hydrochloridum). Indikace: Epimd‘ velké deprese, k prevenci opakovni nebo navratu epizod velké de-

prese. Panické poruchy s a%orafobu'nebo bez ni. Obsedantné-kompulzivni poruchy (0CD) u dospélyich a u detia dospivajicich ve véku 617 let: Socidini tizkostné poruchy. Posttraumatické stresové poruchy (PTSD). Davkovani: Deprese a 0CD: Zahajovaci dévka je S0mg/

den. Panicka porucha, PTSD a socialn tizkostnd porucha: Zahag)vaddévka Je25mg/den.Po 1 tzdnu ma byt zvySena na davku 50 mg 1 denné Titrace davy: Deprese, OCD, panickd porucha, socidlni izkostnd porucha a PTSD: Zvysovani ddvy se musf provddet Bu 50mg

vintervalech nejméne 1 tydne, a to az na maximalni dévku 200 mg denné. Nastup terapeutického tcinku [ze pozorovat behem 7 dnd. K dosazeni| ?\ného terapeutického tcinku je vsak zapotiebi obvykle delSiho obdob, a to predevsim u OCD. K eliminaci symptomi deprese

by pacienti méli byt 1é¢eni dostate¢né diouhou dobu nejméné 6 mésfcd. Déti a dospivajici s OCD: 612 let: potdtecni ddvka 25 m%denv —1/ let: pocétecni davka 50 mg/den. Po 1 tydnu milze byt davka zvySena na 50 mg/den, v pripade nedostatecné terapeutické

ggpolyéd\ mize byt zvySovéna v pribéhu nékolika tydnd 0 50 mg az na maximalni dennf ddvku 200 mg/den. U;wﬂnos}, nebyla prokdzana u detf s velkou depresivnf poruchou. Nejsou k dispozici ddaje u déti mladich 6 let. U starsich pacientd je nutnd opatrnost v urceni
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d e mohou mit v Unpacientl s poruchou funkee jater uzivat nizsf davky, pripadné po ] aznéh Jater e Pii ukonceni Iécby sertralinem je nutné davku snizovat postupné
behem nejméné 12 tjand, aby se sniilo rizko abstinencnich reakci, Sertaln se padava 1< denné, a to bud réno, nebo vecer,s clem i bez il Kontraindikaces Hypersenitivita na [écivou atku nebo na Kteroukoli pomocnou Itk tohoto pripravku, Soubézns lécba
imi inhibitor azy (IMA( dna vzhledem k riziku vzniku serotoninového syndromu. Lécba sertralinem nesmi byt zahdjena diive nez 14 dni po ukoncent lécby ireverzibilnimi IMAO. Lécba sertralinem musf byt ukoncena alespor

e

7 dnti pied zahajenim lecby ireverzibilnimi IMAC. Pudéva’nixema\'muge acientll soubézng uzivajicich pimozid. p Pri lé¢be SSRI véetné sertralinu byl hlaSen rozvoj potencialné Zivot ohroZujiciho serotoninového syndromu nebo
neuroleptického ma\i?m’hu syndromu. Zvlastni péce a opatrnosti pri lekafském posuzovani je tieba zejména pri prechodu z dlouhodobé pisobicich Iéki, jako je fluoxetin. Pozor na soucasné Endém’ sertralinu s jinymi léky, které z\%pmj\’ serotoninergni neurotransmisi. Byly
hiaseny pripady prodfouzent korigovaného QIc intervalu a Torsade de Pointes. U malého %gﬂu ;;acienm se. vysk{lly priznaky hypomanie nebo ménie. U pacientt se schizofrenii mize dojit ke zhorSeni gsychoﬂcky’(h symptomd. Pokud se u nemocného objevi epileptické
zéchvaty, je nutno lécbu sertralinem prerusit. Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevra: dn)((h mySlenek, sebeposkozovani a sebevraid]. Toto riziko pretrvavd az do Klinicky vyznamné remise. Pfi uzivani SSRI'byly hlaseny pfipady abnormdiniho krvaceni, véetné
kozniho krvaceni, hyponatremie. Po vysazeni lécby jsou casté aby i priznaky. Uzt sertralinu b jem akatizie. U paci iaby (7€ lécba SSRI ztizit gilykémie. Opatmost u pacientd s glaukomem s uzavienym thlem anebo s laukomem
vanamnéze, Interakce: Poddn sertralinu soubézné s graPefrunovou 3tévou se nedoporucuje. Sertralin nesmi byt pouivan v kombinaci s ireverzibilnimi IMAC, jako je selegilin. Vzhedem K riziku vzniku serotoninového syndromu nesmi byt soubéiné podan sertralin
a i 11 IMAQ, jako je moklobemid. Antibiotikum linezolid je slaby reverzibilni neselektivni IMAQ a nesmi byt pacientm uzivajicim sertralin podavan. Pri uzitf soubézné s fentanylem, dalsimi serotonergnimi Iéky (vcetné dalsich serotonergnich antidepresiv,
amfetamind, triptan) a dalSimi opioidy (vCetné buprenorfinu) je nutnd opatmost. Léky prodiuzujict QT interval, pimozid, alkohol, fentanyl,lithium, fenytoin, triptany, warfarin, atenolol, cimetidin, digoxin, NSAID, kyselina acetylsalicylova, tiklopidin, pmgafenon,ﬂekainid,
tricyklickd antidepresiva, grapefruitovd Stava. Pfi soub&Zném podavani metamizolu a sertralinu je nutna opatrmost Téhotenstvi a kojer zivani sertralinu v tehotenstvi a béhem kojen je mozné, jen pokud klinicky stav pacientky je takovy, ze vynody écby prevéi
potencialni riziko. Observacni Gdaje naznacuji zvySené riziko (méné nez dvojnasobné) pusgmdnﬂw krvdceni. Nezadouci ucinky: Ne&(astejsw’m nezddoucim (icinkem je nauzea. Pfi 1ébé socidini Uzkostné poruchy se u muzii vyskytla sexudini dysfunkce (pomtha
ejakulace). Tyto nezadoucf icinky jsou zavisIé na davee a s pokracujici lécbou casto vymizI. Balleni: 30 nebo 84 potahovanjch tablet po 50 mg nebo 100 mg. Doba pouzitelnosti a uchovavani: 5 let. Pripravek nevyzaduje zadné zvistni podminky uchovavant.

Datum posledni revize textu SPC: 30.9. 2021.

Dréitel rozhodnutf o registraci: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko.

Rgg C: Asentra 50 mg: 30/062/03-C, Asentra 100 mq: 30/063/03-C.

Lécivy pripravek je vydavén pouze na lékafsky ﬁfedp\s.

Lécivy pripravek je hrazen z prostredkd verejnéno zdravotniho pojistén

Nepretrzita verejnd informacni sluzba: tel. +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; wwwkrka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty

|< E N T I A >< ® Tablety s prodlouzenym uvolnovanim
50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, 400 mg
PROLONG quetiapinum

Hrani Siroké skaly melodii,
zmirnuje Sirokou $kdlu pfiznaka.

Pripravek Kventiax Prolong je indikovan: *

O Kk 1é¢beé schizofrenie

@ Kk 1é¢bé bipolarni poruchy zahrnujict: stfedné tézké az tézké manické epizody u bipoldrni poruchy tézkeé
depresivni epizody u bipoldrni poruchy prevenci rekurence manické nebo depresivni epizody u pacientil
s bipolarni poruchou, ktefi dfive reagovali na 1écbu kvetiapinem

© jako piidatnd lécba k 1é¢bé tézkych depresivnich epizod u pacienti s depresivni poruchou

KVENTIAX Prolong
Zkracena informace o pfipravku
Nazev pripravku: Kventiax Prolong 50 mg, Kventiax Prolong 150 g, Kventiax Prolong 200 mg, Kventiax Prolong 300 mg a Kventiax Prolong 400 m, tablety s pmdlouieng’m wolfiovénim. Slozent: 1 tableta s prodlouzenjm uvoliovanim obsahuje quetiapinum 50 m% 150 mg, 200 mg, 300 mg nebo 400 mg (jako quetiapini fumaras). Indikace: Lé¢ba schizofrenie; 1é¢ba bipoldrmi goruchi/ zahmujici
stfedné tézké az 1€zke manické epizody u bipoldmi poruchy, t€zké depresivn epizody u bipoldmf poruchy, prevend! rekurence manické nebo depresivn epizody u pacient s bipoldmi poruchou, ktefi drive reagovali na Ié¢bu kvetiapinem. Jako piidatnd lecba k Iécbé tézkyich depresivnich epizod u pacient s depresivni poruchou (Klinickd/unipoldmi deprese, Major Depressive Disorder, MOD), u leg’ch byla
lboptimalni odpovéd na podavani il ‘monoterapii. Pred zahdjenim \éihgmus\ ékar zvazit bezpecnostnf profil pripravku kvetiapinu. Davkovani: Pro kazdou indikaci estIuJe jiné davkovant. Je tedy tieba zajistt, abg pacient obdrel Jasnou informaci o vhodném dévkovdni pro svou indikaci. Daspéli K 16¢be schizofrenie a stiedné tézkych az tezkyich manickjch epizod u bipoldmi poruchy: Pripravek
se podava a\es%)or‘\ 1 hodinu pred jidlem. Celkovd denni davka na zacdtku [écby je 300 mg 1. den a 600 mq 2. den. Doporucend denni dévka je 600 mg, aviem pokud je to Kinicky vyhodne, davku lze navysit na 800 mq denné. Davku je tieba upravit v rém icinného davkoveho rozmezi 400 mg a7 800 mg denné v zvislosti na Kinické odpovédi a individualni snasenlivost. K udrzovacf écbe schizofrenie neni
tfeba dévku dale upravovat. K 16¢bé tézkych depresivnich epizod u bipolami poruchy: Padavd se vecer pred spanim. Celkova denni davka pro pruni étyii dny [écby je 50 mg (1. den), 100 mg (2. den), 200'mg (3. den), 300 mq (4. den; Doporucend denni davka je 300 mg. V klinickych studiich nebi/l prokdzan dudateiny’ﬁvo&pé(h 216¢by ve skupiné 600 mg ve srovnani se skupinou 300 mg. Jednotlivi pacienti
'mohou mit prospéch z davky 600 mg. Davky vysinez 300 mg maji b})tzahajova’ry lekarem, ktery md zkusenosti s lécbou bipolarn L)om(hy Prevence rekurence u bipoldmi poruchy: Pri prevenci rekurence manicke, smidené nebo depresivni eplzodg u bipoldmi poruchy maji pacienti, ktefi odpovidali na lécbu pfipraviem
pripravku podavanou vecer pred spanim. Davka ma byt upravena pode klinické o ezvya sndsenlivosti u jednotlivich pacient’i v dévkovém rozmezi 300 a2 800 mg/den denné. Je diileZité, aby se pfi udrzovaciléche uivala nejniz icinnd dévka. Ja
1.-2.dena 150 mg 3. - 4. den. presivn tcinek byl v pribéhu krd ého podavani jako pridavna lécba v rémi Klinického hodnocent (s pripravky obsahujicimi amitriptylin, bupropion, ctalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, paroxetin, sertralin a venlafaxin) pozorovén pri davkach 150 a 300 mg/den a pri dévce 50 mg/den v
(cinki. LékaF md zajistt, ze je k Iéché pouzivna nejnizsi cinnd davka, poi\’n?e davkou 50 md;/den Ivyseni davky ze 150 mg na 300 mg/den musf byt zalozeno na individudinim hodnacent stavu pacienta. Starsi pacienti: Pri podavant piipravku starsim pacientdim, stejné jako u ostatnich antipsychotik a antidepresiv, e tieba zvysené opatrmosti, zejména i Uvodni itraci davky. Dévku pripravku méze byt nutné
2vySovat pomalei a celkova denni terapeuticka davka ma byt nizsi nez umladsich pacientd. Uvodni dévka u starsich pacientd by méla Iyt 50 mg/den. Dévku lze zvySovat 0 50 mE/den azna cinnou davku v zévislosti na Klinické odpovedi a individudInt sndsenlivosti pacienta. U starsich pacientd s depresivnf poruchou (MDD) je treba zahéiit davkovanina 50 mg/den po dobu prvnich 3 dnd, 4. den zvysit davku na
100mg/den a 8. den na 150 mg/den. Je tieba pouzit nejnizsi Ucinnou davku a lécbu zaha;jit davkou 50 mg/den. Pokud je tieba, na zaklade individudiniho hodnocent pacienta, davku zvy5it na 300 m%(/den, ze tak ucinit nejdfive 22. den écby. Pediatrickd populace: Pfgxravek se nedoporucuje poddvat détem a dospw’vaﬂdm do 18 let. Kvetiapin se intenzivné metabolizuje v jatrech. Proto je treba pouZivat pripravek
Kventiax Prolong opatmé u pacienti se znamou poruchou funkee jater, zejména pi Gvodn ttraci ddvky. Pacienti s poruchou funkee jater mag\' zacinat na ddvce 50 mg/den. Davku Ize v zdvislosti na klinicke odpovedi a individudini sndSenlivosti pacienta zvySovat 0 50 mg/den, az je dosazeno ticinné dévky. Pripravek se podava jednou denné, mimo jidlo. Tablety se Eo\y @ji celé, nesmi se pllit, kousat ani drtit
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léivou latku nebo na kteroukoliv z pomocnyich latek. SoubéZné podavani inhibitorfl cytochromu P450 3A4, jako jsou inhibitory H\V—proteéz[{, azolovd antimykoticka, erythromycin, Kl anefazodon, indikovéno. Zvlastni éni: Dlouhodoba cinnost a bezpecnost pridavné 1écby u pacient s MDD nebyla hodnocena, avsak byla hodnocena
dlouhodobd tcinnost a bezpecnost u dospélch pacient v monoterapii. Deprese je spojena se zvyenym rizkem zednjch myslenek, Skozovni a sebevrazdy (pfiho spn|en(’ch se sebevrazdami). Populacni retrospekiivni studie s kvetiapinem pii 1é¢be pacient s tézkou depresivni poruchou prokdzala zvySene riziko sebeposkozeni a sebevrazdy béhem uzivani kvetiapinu s jinjmi am\depresw%
u pacient bez anamnézy sebeposkozeni ve veéku od 25 do 64 let. Lékar by mel navic zvézit mozné il j Z ahlém vysazeni’ 1P hledem ke znamym rizikovym faktortim lécené nemoci. Kvetiapin miiZe, zejmena v priibéhu pocatecniho abdobi titrace davky, vyvoldvat ortostatic V placeby jich Klinickyich studiich u dospélyich lécenyic
pro depresivni epizodu u bipoldmi poruchy byla incidence extrapyramidovyich priznaki vyii\'u pacientd \éEeny’(h kvetiapinem, nez u pacient’ [écenych placebem. Pouzitf kvetiapinu je spojeno s rozvojem akatize. Pokud se vyskytnou zna’mky a piiznaky tardivni dyskineze, e tieba zvéZit snizeni dévky nebo preruSeni podavan pripravku Kventiax. Maligni neum\efn(ky’ syndrom je dévan do souvislost
santipsychotickou lécbou, vcetné lécby kvetiapinem. V Klinickych studiich s Kvetiapinem by méné ¢ G i 0 by ilezitostné 0 lmivzacné higsend, vcetné nekolika fatdinich pripadd. ischvalen k [écbé pacientd s psychdzou vztahujicise k demenci. Opatmé u pacientd s rizikem
aspiracni pneumonie. Opatmé u Iéciv, které méni elektrolytovou rovnovahu, nebo prodiuzuji QT interval. i lécbe kvetiapinem byly velmi vzacne hlaSeny pripady zdvazné kozni nezédouci Cetné -Joh ndromu, toxické alni yzy, ak 6 i pustulczy, erythema multiforme a Iékove reakce s eozinofilfa systémovymi priznaky, které mohou byt Zivot
ohrozujici nebo fatdlni.V souvislosti s uzivanim antipsychotik se vyskytly ph’rady zilniho tromboembolismu. U pacientd uZivajicich kvetiapin byl hidsen syndrom spankové apnoe. Pnfulaim’ retrospektivni studie s kvetipinem Jﬁ\ 16ché pacientu s depresivni poruchou prokazala zvysené riziko Gmrti béhem uzivani kveuaflmu u pacient{ starsich 65 let véku. Byly hidSeny pripady nespravného pouZiti a zneuZiti.
Piipravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi déd\(nfm\ problémy s intoleranci galaktosy, vrozenym nedostatkem \ak\a’z;{ nebo malabsorpci glukosy  galaktosy by tento pripravek neméli uzivat. Jedna S0mg tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 8,44 mq sodiku. Jedna 150mg tableta s prodlouzenym uvoliiovénim obsahuje 14,53 g sodiku. Jedna 200ma tableta s prodlouzenym uvolfiovénim
aobsahuje 19,38 mg sodiku. Jedna 300mg tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 29,06 mg sodiku. Jedna 40mg tableta s Emdlouieny’m uvolfiovénim obsahuje 23,46 mq sodiku. Interakce: Vzhledem k primdrnimu cinku kvetiapinu na centrélni nervovy systém je tieba vénovat zvysenou gvzomost podavdni kvetiapinu v kombinadi s jinymi centréiné pisobicimi lécivymi piipravky nebo alkoholem.
Cytochrom P450 (CYP) 3A4 je primdrmim enzymem odpovédnym za kvetiapinu i j P450. Soubézné uzivani kvetiapinu s vysoce U(‘mngm\ inhibitory CYP 3A4 je kontraindikovéno. Take se nedoporucuje soucasné uzivani kvetiapinu s grapefruitovou stévou. Soubézné podvnt ketiapinu a karbamazepinu méze vést ke snizent koncentrace v krevni plazmé, coz mize
ovlivnit dcinnost lécby pripravkem Kventiax. Soubézné poddvant kvetiapinu a fenytoinu (dalif latky indukujici mikiozomdlni enzymy) zpisobilo vzestup clearance kvefiapinu zhruba o 450 %, coz opét mize ovlivit ucinnost [écby pripravkem Kventiax. Lécba pripravkem Kventiax ugamenm {d(h latky mdukuéiii jaterni enzymy by se méla zahajovat teprve po zvazent prospéchu lécby pripravkem Kventiax
oprot rizikim prerusent lécby latkou indukujic jaterni enzymy. Je nezbytné, aby jakekoliv zmény uzivni latek indukujicich Ja(em\'em{‘lmy byly postupné. Je-Itfeba, mela by se létka indukujicijaternf enzymy nahradit neindukujicim pripravkem (naprilad natrium-valprodtem). Soubéin wetiapinu a thioridazinu zvysilo dlearance kvetiapinu v priimeéry o 70 %. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek by se
mél behem tehotenstvi pouzit pouze, pokud prospéch prevazi nad moznymi riziky. U {ibyly pozorovny Cni piiznaky, pokud se pouzival kvetiapin béhem téhotenstvi. Je tieba se béhem uzivant pii ax kojeni vyhnout. Nezadoudi ucinky: Nejcastejsimi nezadoucimi dcinky pri éché kvetiapinem jsou somnolence, zavrat, sucho v Ustech, bolest hlavy, priznaky z vysazent (pferusen),
i triglycerid, holesterol (g)redevum LDL cholesterolu), snizeni HDL cholesterolu, {Elesnéh nizend hladina hemog V/souvislosti s léchou kvetiapinem byly hidSeny tézké kozni nezadou (y zahmujici ck polékov inofili i
priznaky. Baleni: 30 tablet s prodlouZenym uvolfovanim 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mq nebo 400 mq kvetiapinu. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Uchovavani: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pifpravek chrénén pred vihkosti. Tento lécivy pripravek nevyZaduje édné zvldstni teplotni podminky uchovdvani.

(ventiax Prolong pri akutni lécbe bipolami poruchy, pokracovat v écbe se stejnou dévkou
o pridatna lécba k leché depresivnich epizod u ra(lenm s depresivni poruchou (MDD): Pripravek se pnda’P\@' veler pred spanim. Na pocétku |écby se pnda’va’JSO mg
i

Seznamte se, prosim, s iplnou informaci o pfipravku dfive, nez jej predepisete.

Datum posledni revize textu SPC: 2. 12. 2021. Dritel rozhodnuti o registraci: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko.
Reg. ¢: 50 mg: 68/571/15-C; 150 mg: 68/064/15-C; 200 mg: 68/065/15-C; 300 mg: 68/066/15-C; 400 mg: 68/780/16-C.

Lécivy avek je vydavan pouze na lékasky predpis. Lécivy pripravek je hrazen z prostiedkd verejného zdravotniho poj ' { 55 i i
Nepfetrzita vefej’\a’ \;fmmacpm's\uiba'(el : +X osz 15 ls)ﬁ?erawl \#\fo.cz@krka?b\z, htp://wwwikrka. cz/:z/\ecwg—a'—ime—pmduk(y ‘ k‘ I<RKP\ STOJIME PRI'VAS PRO ZDRAVI

Krka CR, s.x0,, Sokolovskd 192/79, 186 00 Praha 8 - Karlin, Tel. +420 221115 115, wwwkrka.z Literatura: 1) VZP list, www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/ambuleky 2) SPC Kventiax Prolong
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