PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Resirentin 25 mg
Resirentin 100 mg
Resirentin 150 mg
Resirentin 200 mg
Resirentin 300 mg
potahované tablety

(quetiapini fumaras)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je Resirentin a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Resirentin uzivat
3. Jak se Resirentin uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Resirentin uchovavat

6 Dalsi informace

1.  COJERESIRENTIN A K CEMU SE POUZIVA
Resirentin patii do skupiny 1éki nazyvanych antipsychotika. Tyto ptipravky zlepsuji pfiznaky uréitych
dusevnich nemoci, jako:
= halucinace (napf. nevysvétlitelné hlasy), podivné a znepokojujici myslenky, zmény chovani,
pocity osamélosti a zmatenost
= pocit nepiekonatelnosti ¢i nabuzeni (pocit, Ze nepotiebuji tolik spat, jsem hovorny a chtel
bych zavodit ¢i prekonavat ostatni). Sou¢asné mohu mit pocit podrazdénosti,
= pocit smutku (pocit deprese, viny, Uplnd ztrata vnitini energie, ztrata chuti kjidlu ¢i
neschopnost usnout).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE RESIRENTIN UZIVAT

NepouzZivejte Resirentin

o jestlize jste precitlivély(a)/alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku
ptipravku Resirentin.

e jestlize uzivate néktera dalsi 1éciva:
k 1é¢be infekce HIV projevujici se poruchou imunitniho systému ¢loveéka,
k 1é¢bé plisiiovych infekci (azoly),
k 1é¢be bakterialnich infekci (erytromycin, klaritromycin),
k 1é¢bé deprese (nefazodon).
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Diive neZ zaCnete uZivat Resirentin, informujte svého 1ékaie, Ze uzivate nékteré z vyse uvedenych
1é¢iv. V piipad¢ nejistoty se vzdy porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem jesté pred zapocetim 1é¢by.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pfipravku Resirentin je zapotiebi
Resirentin nemaji uzivat starsi pacienti s demenci (stafecka demence projevujici se tbytkem dusevnich
schopnosti). Resirentin a jina 1é¢iva této skupiny mize zvysit riziko vyskytu mozkové mrtvice, nékdy i
smrti u starSich pacientl s demenci.
Driive neZ zaCnete uzivat Resirentin, informujte 1ékafe o nasledujicich zdravotnich problémech u Vas,
prlpadne o jejich vyskytu ve Vasi roding:
problémy se srdcem, napi. poruchy srde¢niho rytmu (arytmie),
= nizky krevni tlak,
= mozkova mrtvice, zvlasté pokud jste starsiho véku,
= onemocnéni jater,
= zachvat kie¢i v minulosti,
= cukrovka (diabetes) nebo zvysené riziko vyvoje cukrovky. Lékat mize kontrolovat hladinu
glukézy v krvi v prubéhu 1écby ptipravkem Resirentin.
= nizké hladiny bilych krvinek zjisténé v minulosti (mize, ale také nemusi, byt vyvolano
uzivanim jinych 1é¢iv)

Oznamte svému l¢kati, pokud v prubéhu 1écby zaznamenate:

= vysokou teplotu (horecku), ztuhlé svaly nebo se citite zmateni,

= nekontrolovatelné (samovolné) pohyby, zejména v obliceji nebo jazyka,
= pocity vyrazné ospalosti.

Tyto ptiznaky mohou byt vyvolany timto a podobnymi léCivy.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi piripravky

Nezapomeiite informovat vaseho 1ékate o vSech lécich, které uzivate, nebo jste nedavno uzival(a),
veéetn¢ 1ekt bez 1ékatského predpisu, veetné rostlinnych 1é¢iv, protoze mize dojit k vzajemnému
ovlivnéni jejich ucinku.

Nékteré 1éky mohou sniZzovat nebo naopak zvySovat ucinek pfipravku Resirentin. Informujte svého
Iékate, pokud uzivate nasledujici 1éky:

= fenytoin nebo karbamazepin (k 16¢bé epilepsie)

= [éky k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku

= Dbarbituraty (k 1é¢b€ nespavosti ¢i obtizného usinani)
= thioridazin (jiny antipsychoticky 1€k)

= imipramin nebo fluoxetin (k 1é¢b¢ uzkosti a deprese)
= rifampicin (k 1é¢bé tuberkulozy)

Informujte svého 1ékate dfive, nez prestanete uzivat jakykoli ze svych 1éku.
Jestlize jdete do nemocnice, oznamte 1ékaf'skému personalu, Ze uzivate Resirentin.

Uzivani pFipravku Resirentin s jidlem a pitim

Pripravek Resirentin lze uzivat pied jidlem i v pribé&hu jidla.

Bud'te opatrni na piti alkoholu. Kombinovany vliv pfipravku Resirentin a alkoholu muZe zpisobit
ospalost.

Grapefruitova $tava mtize ovlivnit Gi¢innost pripravku Resirentin, a proto ji nepijte.

Téhotenstvi a kojeni

JestliZe jste t€hotna nebo se snazite ot€hotnét, popt. kojite, informujte o tom svého 1ékaie diive, nez
zaénete uzivat Resirentin. Neméla byste béhem téhotenstvi uzivat Resirentin bez porady s vasim
1ékafem. Resirentin se nema uzivat pti kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
P1i 1é¢be ptipravkem Resirentin mize dojit k utlumu a ospalosti, proto nefid’te motorova vozidla ani
nevykonavejte ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost (obsluha strojli, prace ve vyskach), pokud
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nevite, jaky vliv na vas piipravek bude mit. O pfipadném vykonavani praci vyzadujicich zvySenou
pozornost nebo o fizeni motorovych vozidel se vzdy porad'te s 1ékafem.

Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku Resirentin

Tento piipravek obsahuje laktézu. Pokud vite, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékatem,
nez zac¢nete tento 1€¢ivy ptipravek uzivat.

Pripravek Resirentin 25 mg obsahuje barvivo hlinity lak oranzové zluti (E110), které mtize vyvolat
alergickou reakci.

3. JAK SE RESIRENTIN UZIiVA

Vzdy uzivejte Resirentin ptesné podle rady Iékate. Pokud si nejste zcela jist(a), vzdy se rad&ji
obrat’te na Iékate ¢i 1ékarnika o radu. Vas 1ékar vam urci pocatecni davku a pocet tablet, které budete
kazdy den uzivat. Davka zavisi na charakteru Vasi nemoci. Obvykla davka piipravku je 150 — 800 mg
denné. Pokud jste star$i ¢i mate nemocna jatra, vas lékat mtize upravit davkovani pfipravku tak, aby
vyhovovalo Vasim potfebam.

— Tablety uzivejte dvakrat denné nebo jednou denné na noc podle charakteru Vasi nemoci

— Tablety spolknéte celé a zapijte je vodou.

— Tablety uzivejte pted jidlem nebo v pribehu jidla.

— Nepijte grapefruitovou §t'avu, kdyz uZivate Resirentin. Grapefruitova §tava mtize ovlivnit
ucinnost piipravku.

— Nepfestavejte tablety uzivat, i kdyz mate pocit, Ze je vam lépe. O preruseni 1écby rozhodne
vzdy lékar.

D¢éti a mladistvi: Resirentin neni uréen k 1é¢bé déti a mladistvych do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Resirentin, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tablet ptipravku nez vam piedepsal Iékaf, mizete pocitovat ospalost, zavrat’ a
nepravidelné buSeni srdce. Vyhledejte svého 1ékare nebo nejbliz$i nemocnici a zadejte o radu.
Vezméte si s sebou krabicku piipravku Resirentin.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Resirentin
Vezméte si davku, jakmile si to uvédomite. Pokud se vSak blizi doba pro dalsi davku, vyckejte do této
doby a uzijte dalsi davku v obvyklou denni dobu. Nikdy neuzivejte davku dvojnasobnou.

JestliZe jste piestal(a) uZivat Resirentin

V piipad¢, Ze nahle prestanete uzivat Resirentin, mtzete citit zalude¢ni nevolnost nebo zvracet,
prijem, bolest hlavy, zavraté, podrazdénost, popf. se dostavi nespavost.

Vas [ékar vzdy urci jakym zpiisobem 1éCivo postupné vysazovat pii ukoncovani 1éCby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se Vaseho lékate ¢i 1ékarnika.

4,  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako v8echny 1éky, mlize Resirentin vyvolat nezadouci u¢inky, i kdyZ se nemusi projevit u
kazdého 1é¢eného pacienta. Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inku vyskytne v zavazné mite, nebo
pokud si v§imnete jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
prosim, oznamte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (vyskyt u vice nez 1 z 10 1é€enych pacientit)
= zavraté, bolest hlavy, sucho v tstech
= ospalost (muZe ustoupit pii pokra¢ovani 1é¢by ptipravkem Resirentin)
= nezadouci ucinky pii nahlém pieruseni 1é¢by: nesnadné usinani, nespavost, pocit nuceni na
zvraceni, bolest hlavy, prijem, zvraceni, zavraté¢ a podrazdénost.Tyto nezadouci ucinky
obvykle odeznivaji asi 1 tyden po podéani posledni davky ptipravku.
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Casté nezadouci udinky (vyskytu 1 az 10 ze 100 1é&enych pacient)
= zrychlena tepova frekvence
= yucpany nos
= zicpa, podrazdény zaludek (Spatné traveni)
= slabost (mdloba, zblednuti)
= otékani pazi a nohou
= piibyvani na vaze, zejména na zacatku 1éCby
= nizky krevni tlak, zejména pfi vstavani z polohy vsedé/vleze, pocit zavraté nebo mdloby
= zvySené hladiny cukru v Krvi
= neostré vidéni
= neobvyklé svalové pohyby, obtize pti pohybu svaly, tfes, pocit neklidu nebo svalova ztuhlost
bez doprovodné bolesti

Méné ¢asté nezadouci uinky (vyskyt u 1 az 10 z 1000 1éCenych pacientll)
= zachvaty kieci
= alergicka reakce — otoky kiize a otoky v okoli tst
= nepiijemné pocity v nohou (syndrom neklidnych nohou)
= obtizné polykani
= poruchy feci a vyjadfovani

Vzacné nezadouci ucinky (vyskyt u 1 az 10 z 10 000 1é¢enych pacienti)
= vysoka teplota (horecka), pretrvavajici viidky v tstech nebo hrdle, zrychlené dychani, pocent,
svalova ztuhlost, pocit velké ospalosti az mdloba
= Zloutenka (zeZloutnuti klize a o¢i)
= pietrvavajici a bolestiva erekce (priapismus)

Velmi vzacné nezadouci ucinky (vyskyt u méné nez 1 z kazdych 10 000 1écenych pacientit)
= zhorSeni diive nalezené cukrovky (diabetes mellitus)
= nekontrolovatelné pohyby, zejména v obliCeji a jazyka
= zanét jater (hepatitida)
= tézka vyrazka, puchytfe nebo Cervené skvrny na kuzi
= anafylakticka reakce (t€zka alergicka reakce) doprovazend potizemi pii dychani nebo Sokem
= rychle vznikajici otoky kiize, nejcastéji kolem o¢i, rtit a hrdla (angioedém)

Léciva, ke kterym patii i Resirentin, mohou vyvolat poruchy srde¢niho rytmu, které mohou byt
zavazné a v tézkych piipadech mohou vést ke smrti pacienta.

Mohou se u Vas objevit neobvyklé pohyby svalil, véetné tézkosti pii svalovych pohybech, ties, pocit
neklidu nebo nebolestiva svalova ztuhlost. Pokud se néktery z téchto nezadoucich uc¢inkl objeviiu
Vas, ihned vyhledejte svého 1ékare.

Nekteré nezadouci ucinky, napt. zvySeni mnozstvi tukii v krvi nebo snizeni poctu krevnich bunék, se
mohou projevit az pii kontrolach krve.

Lékar Vas proto mtize Cas od ¢asu odeslat ke kontrolnimu vysetieni krve.

5. JAK RESIRENTIN UCHOVAVAT

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!

Po uplynuti data pouzitelnosti uvedeném na obale (,,Pouzitelné do*) Resirentin neuzivejte. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete, Tato opatfeni pomahaji chranit

Zivotni prostiedi.
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6. DALSI INFORMACE

Co potahované tablety Resirentin obsahuji

- Utinnou latkou pfipravku je quetiapini fumaras.

- Jedna potahovana tableta Resirentin 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg obsahuje 25 mg,
100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg quetiapinum (ve formé soli quetiapini fumaras).

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro:

- hypromelosa, diydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, monohydrat laktosy, kukuti¢ny skrob,
sodna stl karboxymethylskrobu (Typ A), magnesium-stearat mikrokrystalicka celuloza, mastek,
koloidni bezvody oxid kiemicity.

Potahova vrstva:

- potahovana tableta Resirentin 25 mg: Opadry 02B34304 rizova (Cerveny oxid zelezity (E172),
zluty oxid zelezity (E172), hypromelosa, oxid titani¢ity(E171), makrogol, hlinity lak oranzové
Zluti (E110)).

- potahovana tableta Resirentin 100 mg: Opadry 02B32696 zluta (zluty oxid zelezity (E172),
hypromelosa 5¢P (E464), oxid titani¢ity (E171), makrogol).

- potahovana tableta Resirentin 150 mg: Opadry 02B32696 zluta (zluty oxid zelezity (E172),
hypromelosa 5¢P (E464), oxid titani¢ity, makrogol), a Opadry 20A28735 bila (hyprolosa,
hypromelosa, oxid titanicity (E171), mastek).

- potahovana tableta Resirentin 200 mg a 300 mg: Opadry 20A28735 bila (hyprolosa,
hypromelosa, oxid titanicity (E171), mastek).

Jak pripravek Resirentin vypada a co obsahuje toto baleni

Resirentin 25 mg: je, kulata dvojvypukla potahovana tableta broskvové barvy.

Resirentin 100 mg: zluta kulata dvojvypukla potahovana tableta s pulici ryhou na na jedné strané.
Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné poloviny.

Resirentin 150 mg: svétle Zluta, kulata dvojvypukla potahovana tableta

Resirentin 200 mg: bila kulata dvojvypukla potahovana tableta s pilici ryhou na jedné strané. Tabletu
1ze rozdélit na dvé stejné poloviny.

Resirentin 300 mg: bila, kulata dvojvypukla potahovana tableta s vypouklym povrchem s pulici ryhou
na jedné stran€. Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné poloviny.

Baleni:
Resirentin 25 mg: 30 potahovanych tablet v blistru.
Resirentin 100 mg, 150 mg, 200 mg, resp. 300 mg: 30 nebo 60 potahovanych tablet v blistru .

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bolar Bt.

1020 Budapest, Borbolya u.3
Mad’arsko

Vyrobce:

1. Genepharm S.A.
18km Marathonos Ave., 153 51 Pallini, Attiki
Recko

2. Tjoa Pack Hungary Gyogyszergyarto Kft.
2040 Budaors, Vasut u. 13.
Mad’arsko
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3. Cemelog Kft.
2040 Budaors, Vasuat u. 13.
Mad’arsko

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena:
20.5.2009
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