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DOPORUCENI (Uprava znéni ptislugnych bod SmPC a PIL)

SmPC

Bod 4.2 Davkovani a zplUsob podani

Déti a dospivajici

Nedoporucuje se podavat Seroquel PROLONG détem a dospivajicim do 18 let, nebot chybi udaje

podporujici pouZiti pripravku u této vékové kategorie. Dostupné Udaje z placebem kontrolovanych
klinickych studii se-Sereguelem jsou uvedeny v bodech 4.4; 4,8; 5.1 a 5.2.

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Déti a dospivajici (10 aZ 17 let)

Nedoporucuje se podavat kvetiapin détem a dospivajicim do 18 let, nebot chybi Gdaje podporujici
pouziti u této vékové kategorie. Klinické studie s kvetiapinem se-Sereguelem _prokdazaly, Ze vedle
zndmého bezpecnostniho profilu pfipravku, identifikovaného u dospélych (viz bod 4.8), existuji
nékteré nezadouci Gcinky, které se vyskytuji s vyssi frekvenci u déti a dospivajicich (zvySena chut k
jidlu, zvySené sérové koncentrace prolaktinu, zvraceni, rinitida, synkopa) nebo nezadouci Ucinky které
mohou mit u déti a dospivajicich jinou podobu neZ u dospélych (extrapyramidové symptomy). Jeden
nezadouci Ucinek nebyl dfive identifikovan u dospélych (zvyseny krevni tlak). U déti a dospivajich byly
téz pozorovany zmény funkce Stitné zlazy.

Podavani kvetiapinu détem a dospivajicim se schizofrenii a bipolarni manii nebo bipolarni depresi
manickou-peruchou v placebem kontrolovanych klinickych studiich bylo spojeno s vys$Sim vyskytem
extrapyramidovych symptomu (EPS) ve srovnani s placebem (viz bod 4.8).

Bod 4.8 Nezadouci ucinky

Déti a dospivajici (10 aZ 17 let)

Poruchy nervového systému

Velmil ‘. £ . , 1
Casté: Synkopa

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy
Casté: Rinitida

Gastrointestinalni poruchy
Velmi ¢asté Zvraceni

1uvedeny jako velmi cCasté v tabulce tykajici se
vsech pacientl



Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Déti a dospivajici (10 az 17 let)

Klinickd u¢innost

Ucinnost a bezpecnost pfipravku Seroquel byla studovana ve 3tydenni placebem kontrolované studii
pfi lécbé manie (n = 284 pacientl z USA ve véku 10 az 17 let). Asi 45 % populace pacientl mélo dalsi
diagnézu ADHD. Dale byla provedena 6tydenni placebem kontrolovana studie u pacientl se
schizofrenii (n = 222, vék 13 aZ 17 let). Z obou studiich byli vyfazeni pacienti, ktefi neodpovidali na
Seroquel. Lécba pripravkem Seroquel byla zahdjena davkou 50 mg/den, druhy den zvy$ena na 100
mg/den a déle byla davka titrovana na cilovou davku (manie 400-600 mg/den; schizofrenie 400-800
mg/den) vzestupné po 100 mg/den a podavana ve dvou nebo tfech rozdélenych dennich davkach.

Ve studii s manii byl rozdil primérné zmény LS od vychozi hodnoty v celkovém skére YMRS (aktivni
lécba minus placebo) -5,21 pro Seroquel 400 mg/den a -6,56 pro Seroquel 600 mg/den. Podil
pacientl odpovidajich na 1éCbu (zlepseni YMRS = 50 %) byl 64 % pro Seroquel 400 mg/den, 58 % pro
600 mg/den a 37 % pro placebo.

Ve studii se schizofrenii byl rozdil primérné zmény LS od vychozi hodnoty v celkovém skére PANSS
(aktivni [é¢ba minus placebo) — 8,16 pro Seroquel 400 mg/den a -9,29 pro Seroquel 800 mg/den. Ani
rezim s nizkou davkou (400 mg/den), ani vysokou davkou kvetiapinu nebyl lepsi neZ placebo s
ohledem na podil pacientt, ktefi dosahli odpovédi definované jako pokles o 230 % oproti vychozi
hodnoté v celkovém skére PANSS. Vyssi davky mély za nasledek ciselné nizsi podil odpovidajicich na
|écbu jak u manie, tak u schizofrenie.

Ve treti kratkodobé placebem kontrolované studii nebyl u déti a dospivajicich (10-17 let) s bipolarni
depresi prokazan ucinek monoterapie Seroquelem PROLONG.

Nejsou k dispozici Udaje o udrzovaci lé¢bé ¢i o prevenci rekurence v této vékové kategorii.




Klinicka bezpecnost

V kratkodobych pediatrickych studiich s kvetiapinem popsanych vysSe byla frekvence EPS 12,9% pro
kvetiapin a 5,3% pro placebo ve studii se schizofrenii, 3,6% pro kvetiapin a 1,1% pro placebo ve studii
s bipoldrni manii a 1.1% pro kvetiapin a 0% pro placebo ve studii s bipoldrni depresi. Frekvence
zvySeni télesné hmotnosti 0 7 % a vice ve srovnani s vychozi télesnou hmotnosti byla 17% vs. 2,5% ve
studiich se schizofrenii a bipolarni manii a 12,5% vs 6% ve studii s bipolarni depresi (kvetiapin vs.
placebo). Vyskyt sebevrazednych umysld pro kvetiapin vs. placebo byl 1,4% vs. 1,3% ve studii se
schizofrenii, 1,0% vs. 0% ve studii s bipolarni manii a 1,1% vs. 0% ve studii s bipolarni depresi. Béhem
sledovani v prodlouzené fazi u studie s bipolarni depresi se vyskytly dalSi pfipady sebevrazednych
umysld u dvou pacient(l, z toho jeden v té dobé uzival kvetiapin.

Dlouhodob3d bezpecnost

26tydenni oteviené faze akutnich studii (n=380 pacientl) s pripravkem Seroquel davkovanym
flexibilné v rozmezi 400-800 mg/den poskytly dalsi bezpecnostni informace. U déti a dospivajicich byl
hlasen vzestup krevniho tlaku; zvysend chut k jidlu, extrapyramidové symptomy a zvyseni sérovych
hladin prolaktinu byly hlaseny s vyssi frekvenci u déti a dospivajicich nez u dospélych (viz body 4.4 a
4.8).

Co se tykd narlstu télesné hmotnosti, po korekci na normalni rist v prabéhu delsi doby byl vzestup
alespon 0,5 standardni odchylky od bazalni hodnoty “Body Mass Index” (BMI) poklddan za klinicky
vyznamnou zménu; 18,3 % pacientl lé¢enych kvetiapinem po dobu alespon 26 tydn( splnilo toto
kritérium.

PIL
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (vyskyt u vice nez 1 z 10 lé¢enych pacient()

e zavraté, které mohou vést k padu.

e ospalost (mUzZe vymizet pfi pokracovani IéCby), mlze vést k padu.

e pfiznaky z preruseni |éCby, tj. pfiznaky, které se objevuji pti ndhlém preruseni Ié¢by pripravkem
SEROQUEL PROLONG - nespavost, nuceni na zvraceni, bolest hlavy, prlijem, zvraceni, zavraté a
podrazdénost. Doporucuje se postupné vysazovani léCby v prabéhu alespon 1-2 tydn0.

e pribyvani na vaze.

¢ neobvyklé svalové pohyby, obtize pfi pohybu svaly, tfes, pocit neklidu nebo svalova ztuhlost
bez doprovodné bolesti.

Casté nezadouci ucinky (vyskyt u 1 aZ 10 ze 100 lé&enych pacient()

e zrychlena tepova frekvence.

e pocit busiciho srdce, zrychleny a nepravidelny tep.

® ucpany nos

¢ zacpa, nechutenstvi.

e pocit slabosti, nékdy se zavrati ¢i mdlobou (mUze vést k padu).

¢ otékdni pazi a nohou.

e nizky krevni tlak pfi vzpfimeni téla, nékdy se zavrati ¢i mdlobou (mUzZe vést k padu).
¢ zvySené hladiny cukru v krvi.

* neostré vidéni.



* neobvyklé sny a noc¢ni mry.

e zvysena chut k jidlu.

e podrazdénost.

e poruchy feci a vyjadfovani.

* sebevrazedné myslenky a zhorseni deprese.
e dusnost.

e zvraceni (pfedevsim u starsich pacient().

e horecka.

Déti a dospivajici

Velmi casté (vyskyt u vice nez 1 z 10 lé¢enych pacient()

¢ vzestup mnozstvi hormonu nazyvaného prolaktin v krvi. Vzestup prolaktinu mize vzacné vyvolat:
- u chlapcl a dévcat zvétseni prsli a neocekavanou tvorbu mléka.

- u dévcat nepravidelny menstruacni cyklus

¢ zvySena chut k jidlu

e

* zvySend chut k jidlu.
* neobvyklé pohyby svall. Mohou zahrnovat obtize pti pohybu svalu, tfes, pocit neklidu nebo
svalovou ztuhlost bez doprovodné bolesti.



