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Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

v souvislosti s podavanim atypickych antipsychotik a moznym rozvojem
nezadoucich metabolickych G&inka'” si Vis dovolujeme informovat o zménich
v posledni aktualizaci souhrnu udaji o pfipravku (SmPC) u pfipravkid Seroquel a
Seroquel PROLONG.

Souhrn udaji o ptipravku (SmPC) pro Seroquel (potahované tablety, quetiapini
fumaras) a Seroquel PROLONG (tablety s prodlouZenym uvolfiovanim, quetiapini
fumaras) byl aktualizovan dne 8. 4. 2011, resp. 13. 7. 2011 a zahrnuje nyni informace
0 vyznamu monitorovani metabolickych parametrii. Se souhlasem lékovych agentur EU
Vam AstraZeneca poskytuje nasledujici informace ke zdlraznéni téch casti SmPC,
které se tykaji metabolickych parametr.

V ¢asti SmPC ,,Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti“ byla aktualizovana
informace o télesné hmotnosti a hyperglykémii:

e Télesnd hmotnost:
U pacientd, ktefi byli 1éCeni kvetiapinem byl hlaSen nartst télesné hmotnosti.
T¢lesnou hmotnost je tfeba sledovat a korigovat v souladu s pouzivanymi
postupy klinické antipsychotické praxe.

e Hyperglykémie:
V pribéhu 1écby kvetiapinem byla vzacn€é hlasena hyperglykémie nebo
exacerbace diabetes mellitus pfilezitostné spojené s ketoacidézou nebo
komatem, vcéetné fatalnich ptipadii (viz bod 4.8). V nékterych piipadech byl
hlasen ptedchazejici nariist t€lesné hmotnosti, coz mize byt predisponujici
faktor. Doporucuje se pacienty vhodnym zptisobem sledovat v souladu
s pouzivanymi postupy klinické antipsychotické praxe. U pacientli 1écenych
antipsychotiky, vcetné¢ kvetiapinu, je tfeba sledovat projevy a pfiznaky
hyperglykémie (napt. polydipsie, polyurie, polyfagie a slabost) a u pacientti
s diabetes mellitus nebo rizikovymi faktory pro diabetes mellitus je tfeba
pravidelné kontrolovat hladinu glukosy v krvi. Je tfeba pravidelné kontrolovat
télesnou hmotnost.

Existujici informace o dalSich metabolickych parametrech zahrnuji nasledujici:

e Lipidy:
V klinickych studiich s kvetiapinem bylo pozorovano zvySeni hladin
triglyceridi, LDL cholesterolu a celkového cholesterolu a snizeni HDL
cholesterolu. Zmény hladin lipidd je tfeba léCit na zakladé klinického stavu
pacienta a zvazeni l¢kafte.

e Metabolické riziko:
Vzhledem k pozorovanym zménam v télesné hmotnosti, glykémii (viz
hyperglykémie) a lipidech v klinickych studiich mtze dojit u jednotlivych
pacientl ke zhorSeni profilu metabolického rizika, které je tfeba 1€Cit na
zakladée klinického stavu pacienta a zvazeni lékafte.
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Dalsi informace naleznete v SmPC, viz bod 4.4 ,,Zvlastni upozornéni a opatieni
pro pouziti.

S pozdravem

| M\
PharmDr. Lubos§ Melichar, CSc.
Regulatory Affairs Manager

V Praze, 3. 1. 2012
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