Zkracena informace o pripravku: Ketilept 25 mg potahované tablety, Ketilept 100 mg potahované
tablety, Ketilept 200 mg potahované tablety, Ketilept 300 mg potahované tablety.

SloZeni: Jedna potahovana tableta obsahuje quetiapinum 25 mg, 100 mg, 200 mg nebo 300 mg (jako
quetiapini fumaras). Obsahuje laktosu. Indikace: Lécba schizofrenie. LéCba bipolarni poruchy
zahrnujici stiedné tézké az t€zké manické epizody bipolarni poruchy, depresivni epizody u bipolarni
poruchy, prevenci rekurence manické ¢i depresivni epizody u pacientii s bipolarni poruchou, kteii diive
reagovali na 1é¢bu kvetiapinem. Davkovani: Lécba schizofrenie: Podava se dvakrat denné. Celkova
denni davka pro prvni 4 dny lécby je 50 mg (1. den), 100 mg (2. den), 200 mg (3. den) a 300 mg
(4. den). Od 4. dne je obvykla Gcinna davka 300-450 mg/den. V zavislosti na klinické odpovédi a
snasenlivosti lze davku upravit v rozmezi 150 az 750 mg/den. Lécba stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod bipolarni poruchy: Podava se dvakrat denné. Celkova denni davka pro prvni 4 dny
terapie je 100 mg (1. den), 200 mg (2. den), 300 mg (3. den) a 400 mg (4. den). Davku je mozné dale
zvysit az na 800 mg/den (6. den) s dennim piirdstkem nejvyse 200 mg. V zavislosti na klinické
odpovédi a snaSenlivosti 1ze davku upravit v rozmezi 200 az 800 mg/den; obvykla G€¢inna davka je 400
az 800 mg/den. Lécba depresivnich epizod u bipolarni poruchy: Podava se jednou denné na noc.
Celkova denni davka prvni 4 dny 1écby je 50 mg (1. den), 100 mg (2. den), 200 mg (3. den), 300 mg
(4. den). Doporucena denni davka je 300 mg. Prevence rekurence manickych, depresivnich a smiSenych
epizod u bipolarni poruchy: Pacienti, kteti odpovidali na 1écbu v akutni 1é¢b¢€ bipolarni poruchy, by méli
pokracovat v 1&Cbe se stejnou davkou. Davka mlize byt upravena podle klinické odezvy a snasenlivosti
v rozmezi 300 az 800 mg/den ve dvou dennich davkach. Pii udrzovaci 1écbé ma byt uzivana nejnizsi
ucinna davka. Uziva se peroralné, s jidlem nebo bez. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou nebo
pomocnou latku; soucasné podavani inhibitorti cytochromu P450 3A4 (inhibitory HIV-proteaz, azolova
antimykotika, erythromycin, klarithromycin a nefazodon). Zvlastni upozornéni: Nedoporucuje se
podavat détem a dospivajicim do 18 let. Pacienti maji byt sledovani pro riziko sebevrazednych
myslenek. Je tieba vySetiit metabolické parametry na pocatku 1écby a kontrolovat zmény v pribéhu
1écby. Podavani je spojeno s vyvojem akatizie. Pokud se objevi znamky tardivni dyskineze, je tfeba
snizit davku nebo prerusit 1écbu. Lécba kvetiapinem je spojena se somnolenci, sedaci, ortostatickou
hypotenzi a zavratémi. Je tfeba opatrnosti pfi podavani pacientim se znamym kardiovaskularnim ¢i
cerebrovaskularnim onemocnénim nebo jinymi stavy predisponujicimi k hypotenzi. Byl hlaSen syndrom
spankové apnoe. Doporucuje se opatrnost u pacientil s epileptickymi zachvaty v anamnéze a u starSich
pacientd s Parkinsonovou chorobou. Lécba kvetiapinem miize mit souvislost s neuroleptickym
malignim syndromem. Souc¢asné podavani se serotonergnimi latkami (inhibitory MAO, SSRI, SNRI,
tricyklicka antidepresiva) mtize vést k serotoninovému syndromu. Byl hldSen vyskyt t€Zké neutropenie.
Kvetiapin mé byt pouzivan s opatrnosti u pacientli uzivajicich léky s anticholinergnimi ucinky, u
pacientd s diagn6zou retence moci, hypertrofii prostaty, sttevni nepriichodnosti, zvySenym nitroo¢nim
tlakem nebo glaukomem s uzkym thlem, s rizikovymi faktory pro CMP. Bylo hlaseno zvyseni télesné
hmotnosti, hyperglykémie, exacerbace diabetu, zmény hladin lipidd, prodlouzeni intervalu QT,
kardiomyopatie, zavazné kozni nezadouci u¢inky vcetné SJS, TEN, AGEP, EM, DRESS, dysfagie,
zacpa a intestinalni obstrukce, VTE, pankreatitida. Doporucuje se postupné vysazovani po dobu
nejméné 1-2 tydnt. Pripravek obsahuje laktosu. Interakce: Je tteba opatrnosti pii podavani v kombinaci
s CNS pusobicimi piipravky a alkoholem, serotonergnimi ptipravky (IMAO, SSRI, SNRI tricyklicka
antidepresiva), anticholinergnimi ptipravky. Inhibitory CYP 3A4, grepova $tava, induktory jaternich
enzymi (karbamazepin, fenytoin). Byly hlaSeny faleSn€ pozitivni vysledky vySetfeni enzymovou
imunoeseji pro methadon a tricyklicka antidepresiva. Téhotenstvi a kojeni: Kvetiapin lze pouZit
v prabéhu t€¢hotenstvi pouze pokud prospéch prevazuje nad potencialnimi riziky. S ohledem na prospéch
kojeni pro dité a prospéch z 1é€by pro Zenu se musi zvazit, zda prerusit kojeni nebo 1écbu. Nezadouci
ufinky: Somnolence, zavrat, bolest hlavy, extrapyramidové symptomy, sucho v ustech, pfiznaky
z vysazeni, zvySeni hladin sérovych triglyceridd, celkového cholesterolu (piedevsim LDL), snizeni
HDL, zvySeni télesné hmotnosti, snizena hladina hemoglobinu. Podminky uchovavani: Uchovavejte
pri teploté do 25 °C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Egis Pharmaceuticals PLC, Budapest, Mad’arsko
Registrac¢ni cisla: Ketilept 25 mg: 68/251/07-C; Ketilept 100 mg: 68/252/07-C; Ketilept 200 mg:
68/254/07-C; Ketilept 300 mg: 68/255/07-C. Datum prvni registrace: 30. 5. 2007

Vydej lécivého pripravku vazan na lékaisky predpis. Lé€ivy pripravek je hrazen z prostiedki



vei‘ejného zdravotniho pojisténi. Pfed prredepsanim pripravku se seznamte se Souhrnem udaji o
pripravku.

Kontaktni udaje: EGIS Praha spol. s r.o., Ovocny trh 1096/8, 110 00 Praha 1, tel.: +420 227 129
111, https://cz.egis.health




