UPUTSTVO ZA LEK

A
Actawell®, 25 mg, film tablete
A

Actawell®, 100 mg, film tablete
A

Actawell®, 200 mg, film tablete

kvetiapin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrZi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo saCuvajte. MozZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu ili

medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu.
Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Actawell i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Actawell
Kako se uzima lek Actawell

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Actawell

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AU e
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1. Sta je lek Actawell i ¢emu je namenjen

Lek Actawell sadrzi aktivnu supstancu koja se zove kvetiapin. Kvetiapin pripada grupi lekova koji se zovu
antipsihotici. Lek Actawell se koristi za lecenje nekoliko bolesti kao §to su:

Bipolarna depresija: poremecaj raspolozenja uz osecaj tuge, depresije, osecaj krivice, nedostaje Vam
energija, gubitka apetita ili poremecaja sna.

Manija: poremecaj raspolozenja, kada se oseCate veoma uzbudeno, ushi¢eno, usplahireno,
entuzijasticno ili hiperaktivno ili imate smanjenu sposobnost rasudivanja, ukljucuju¢i postojanje
agresije ili destruktivnog ponaSanja.

Shizofrenija: halucinacije (prividanje stvari i glasova koji ne postoje), verovanje u stvari koje nisu
istinite, osecaj neuobiCajene sumnji¢avosti, nervoze, zbunjenosti, osecaj krivice, napetosti i
depresije.

Vas lekar moze da nastavi da Vam propisuje lek Actawell Cak i1 ako se bolje osecate.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Actawell

Lek Actawell ne smete primenjivati:

e ako ste alergicni (preosetljivi) na kvetiapin ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

e ukoliko uzimate neki od sledecih lekova:

O
O
O
O

neke lekove za lecenje HIV infekcije;

neke lekove za lecenje gljivicnih infekcija (azoli);
lekove za lecenje infekcija (eritromicin ili klaritromicin);
lekove za leCenje depresije (nefazodon).

Nemojte uzimati lek Actawell ukoliko niste sigurni da li se neSto od prethodno navedenog odnosi na Vas.
Obratite se Vasem lekaru pre nego $to pocnete sa primenom leka Actawell.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego §to uzmete lek Actawell:

ako Vi ili neko u VaSoj porodici ima ili je imao problem sa srcem (poremecaj sranog ritma,
slabljenje sr¢anog misica ili zapaljenje srca ili ukoliko uzimate lekove koji mogu uticati na sréani
ritam);

ako imate nizak krvni pritisak;

ako ste imali mozdani udar, posebno ukoliko ste starija osoba;

ako imate problema sa jetrom;

ako ste bilo kada imali epilepti¢ne napade;

ako imate Secernu bolest (dijabetes mellitus) ili imate faktore rizika za pojavu Secerne bolesti. U tom
slucaju Vas lekar ¢e verovatno proveravati koncentraciju Secera u krvi dok ste na terapiji lekom
Actawell;

ako znate da ste bilo kada imali smanjen broj belih krvnih zrnaca (Sto je moglo biti povezano ili ne sa
uzimanjem nekog drugog leka);

ako ste starija osoba sa demencijom (gubitak mozdane funkcije). U tom slucaju ne smete uzimati
ovaj lek, jer lek Actawell pripada grupi lekova koja moze da dovede do povecanog rizika od
nastanka mozdanog udara, a u nekim slucajevima i do povecanog rizika od smrti kod starijih osoba
sa demencijom;

ako ste starija osoba i imate Parkinsonovu bolest/parkinsonizam,;

ako ste Vi ili neko iz Vase porodice imali poremecaj zgruSavanja krvi, ili uzimali lekove koji uticu
na zgruSavanje krvi jer su lekovi kao §to je ovaj povezani sa formiranjem krvnih ugrusaka;

ako imate ili ste nekada imali stanje koje karakteriSe pojava kratkotrajnog prestanka disanja tokom
no¢nog spavanja (apneja u snu) i uzimate lekove koji usporavaju normalnu aktivnost mozga
(depresori);

ako imate ili ste imali stanje koje karakteriSe nemoguénost kompletnog praznjenja mokracne besike
(zadrzavanje urina), imate uvecanu prostatu, blokadu u crevima ili poviSen o¢ni pritisak. Ova stanja
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su ponekad izazvana lekovima (nazivaju se antiholinergici) koji uticu na nacin funkcionisanja
nervnih ¢elija kako bi se odredena medicinska stanja lecila;

e ako ste zloupotrebljavali alkohol ili lekove;

e ako imate depresiju ili druga stanja kod kojih se primenjuju antidepresivi. Primena ovih lekova
istovremeno sa lekom Actawell moze dovesti do serotoninskog sindroma, stanja koje je potencijalno
zivotno ugrozavajuce (videti odeljak ,,.Drugi lekovi i lek Actawell).

Obavestite odmah VasSeg lekara ukoliko ste posle uzimanja leka Actawell imali iskustva sa slede¢im:

e u isto vreme visoku telesnu temperaturu (groznicu), ozbiljne gréeve u misi¢ima, znojite se i imate
smanjen nivo svesti. Ovaj poremecaj se zove ,,neurolepticki maligni sindrom®. U ovom slu¢aju Vam
je potrebna hitna intervencija lekara,

e nekontrolisanim pokretima, narocito lica i jezika,

e vrtoglavicom ili teSkom pospanos¢u. Ovo moze povecati rizik od sluajnog povredivanja (padova)
kod starijih pacijenata,

e konvulzije (epilepticki napadi),

e dugotrajnom i bolnom erekcijom (prijapizam),

e brzim i nepravilnim radom srca, ¢ak i kada ste u stanju mirovanja, palpitacijama, problemima sa
disanjem, bolom u grudima i neobjasnjivim umorom. Vas lekar ¢e morati da proveri Vase srce i ako je
potrebno, odmah Vas uputiti kod kardiologa.

Gore navedena stanja mogu biti prouzrokovana uzimanjem ove vrste lekova.

Obavestite VaSeg lekara $to je pre moguce ako imate:

¢ Povisenu telesnu temperaturu, simptome sli¢ne gripu, bol u grlu ili bilo koju drugu infekciju, jer ovo
moze biti rezultat veoma malog broja belih krvnih zrnaca i moze zahtevati prekid uzimanja leka
Actawell ili primanje terapije.

* Konstipaciju (oteZano praznjenje creva) sa stalnim bolovima u trbuhu ili zatvor koji nije reagovao na
terapiju, jer to moze dovesti do ozbiljnije blokade u crevima.

¢ Misli o samoubistvu i pogor$anje Vase depresije

Ukoliko ste depresivni, povremeno Vam se mogu javiti misli o samopovredivanju ili samoubistvu. Ove misli
se mogu cesce javiti na poCetku primene leka, jer je ovim lekovima neophodno vreme (otprilike 2 nedelje, a
ponekad i duze) da bi ispoljili svoje dejstvo. Ove misli se mogu ceSce javiti i ukoliko naglo prestanete da
uzimate Vas lek. Ukoliko ste mlada odrasla osoba, kod vas postoji veca verovatnoca da se jave ovakve misli.
Klini¢ke studije su pokazale povecan rizik od samoubilackih misli i / ili samoubilackog ponasanja kod
mladih odraslih osoba sa depresijom (mladih od 25 godina).

Ukoliko Vam se pojave misli o samopovredivanju ili samoubistvu odmah kontaktirajte Vaseg lekara ili se
javite u najblizu zdravstvenu ustanovu.

Moze Vam pomoc¢i da kazete porodici ili bliskim prijateljima da ste depresivni i zamolite ih da procitaju ovo
Uputstvo. MozZete ih zamoliti da Vam kazu njihovo misljenje o tome da li se Vase stanje depresije pogorsava
ida li ih brinu promene u Vasem ponasanju.

* Teske kozne neZeljene reakcije (engl. Severe cutaneous adverse reactions, SCARSs)
Teske kozne neZeljene reakcije koje mogu biti opasne po Zivot ili sa smrtnim ishodom su prijavljene veoma
retko tokom terapije ovim lekom. One se obi¢no manifestuju kao:
—  Stevens-Johnson-ov sindrom (SJS), rasprostranjen osip sa plikovima i ljuStenjem koze, posebno oko
usta, nosa, ociju i genitalija
— Toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN), tezi oblik koji izaziva ekstenzivno ljustenje koze
— Reakcija na lek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS) koju karakteriSu simptomi sli¢ni
gripu sa osipom, poviSenom telesnom temperaturom, oteCenim zlezdama i abnormalnim rezultatima
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testova krvi (ukljucujuci povecane vrednosti belih krvnih zrnaca (eozinofilija) i enzima jetre)
— Akutna generalizovana egzantematozna pustuloza (AGEP), mali plikovi ispunjeni gnojem
—  Erythema Multiforme (EM), kozni osip sa nepravilnim mrljama crvene boje koje svrbe

Prestanite sa uzimanjem leka Actawell ako vam se jave ovi simptomi i odmah se javite lekaru ili potrazite
hitnu medicinsku pomoc.

Poveéanje telesne mase

Prilikom primene leka Actawell moze do¢i do povecanja telesne mase. Vi i Vas lekar treba redovno da
proveravate Vasu telesnu masu.

Deca i adolescenti

Lek Actawell nije namenjen za decu i adolescente mlade od 18 godina.

Drugi lekovi i lek Actawell

Obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje druge
lekove.

Nemojte uzimati lek Actawell ukoliko uzimate sledece lekove:
e zaleCenje HIV infekcije;
e zaleCenje gljivicnih infekcija (azoli);
e zaleCenje infekcija (eritromicin ili klaritromicin);
e zaleCenje depresije (nefazodon).

Obavestite Vaseg lekara ako uzimate neki od slede¢ih lekova:

e lekove za leCenje epilepsije (fenitoin ili karbamazepin);

e lekove za lecenje poviSenog krvnog pritiska (hipertenzija);

e Dbarbiturate (za leCenje nesanice);

e tioridazin ili litijum (lekovi u terapiji psihijatrijskih oboljenja);

e lekove koji mogu uticati na sr¢ani ritam, na primer, koji mogu prouzrokovati poremecaj

elektrolita (mala koncentracija kalijuma ili magnezijuma) kao $to su diuretici (Iekovi za izbacivanje
tecnosti) ili neki antibiotici (lekovi za leCenje infekcija);

e lekove koji izazivaju otezano praznjenje creva;

e lekove koji se nazivaju antiholinergici koji uti¢u na nacin funkcionisanja nervnih celija sa ciljem
lecenja odredenih zdravstvenih stanja.

e antidepresive. Ovi lekovi mogu stupati u interakciju sa lekom Actawell, zbog ¢ega se mogu javiti
simptomi kao §to su nevoljne, ritmi¢ne kontrakcije misic¢a, ukljucujuci misice koji kontroliSu pokrete
o€iju, uznemirenost, halucinacije, koma, preznojavanje, drhtavica, pojacani refleksi, povecani tonus
miSica, telesna temperatura iznad 38°C (serotoninski sindrom). Potrazite savet lekara ako Vam se
jave ovi simptomi.

Pre nego Sto prekinete uzimanje bilo kojeg od Vasih lekova, obavezno prvo obavestite Vaseg lekara.

Uzimanje leka Actawell sa hranom, pi¢ima i alkoholom

e Lek Actawell moze da se uzima sa ili bez hrane;

e Budite oprezni sa konzumiranjem alkoholnih pic¢a, jer alkohol u kombinaciji sa lekom Actawell
moze izazvati pospanost;

e Ne uzimajte sok od grejpfruta dok uzimate lek Actawell, jer moze imati uticaj na dejstvo leka.
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Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru za savet pre
nego §to uzmete ovaj lek. Lek Actawell ne treba uzimati tokom trudnoce, osim ako niste prethodno
razgovarali sa VaSim lekarom. Ovaj lek ne bi trebalo da uzimate ukoliko dojite bebu.

Sledeci simptomi koji mogu predstavljati simptome obustave leka se mogu primetiti kod novorodencadi Cije
su majke uzimale lek Actawell u poslednjem trimestru trudnoée (poslednja tri meseca trudnoce): drhtanje,
ukocenost misica i/ili slabost, pospanost, uznemirenost, problemi sa disanjem i problemi sa hranjenjem.
Ukoliko se kod Vase bebe pojavi bilo koji od ovih simptoma morate se obratiti lekaru.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek moze uticati da se osecate pospano. Nemojte upravljati vozilima ili rukovati alatima i masinama ukoliko
ne znte kako lek utice na Vas.

Lek Actawell sadrzi laktozu

Lek Actawell film tablete sadrze laktozu koja je vrsta Se¢era. Ukoliko Vam je Vas lekar rekao da ne
podnosite pojedine Secere, obratite se svom lekaru pre nego $to uzmete ovaj lek.

Lek Actawell sadrzZi natrijum

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma u jednoj film tableti, tj. sustinski je ,,bez natrijuma®.

Uticaj na analize urina

Ukoliko radite analize prisustva lekova u urinu, pri koriS¢enju nekih testova, uzimanje leka Actawell moze
dati pozitivan rezultat na metadon ili odredene lekove za depresiju koji se zovu tricikli¢ni antidepresivi ¢ak i
ako ne uzimate ove lekove. U ovom slucaju se mogu uraditi specific¢niji testovi.

3. Kako se primenjuje lek Actawell

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas§ lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni,
proverite sa VaSim lekarom ili farmaceutom. Vas$ lekar ¢e odluciti o pocetnoj dozi leka. Doza odrzavanja
(dnevna doza) ¢e zavisiti od tipa Vase bolesti i Vasih potreba i to ¢e obi¢no biti izmedu 150 mg i 800 mg.
e Lek Actawell film tablete se uzimaju jednom dnevno, uvece pred spavanje ili dva puta dnevno, u
zavisnosti od VasSe bolesti.
e Lek Actawell film tablete treba progutati cele sa caSom vode.
e Lek Actawell film tablete se mogu uzimati sa ili bez hrane.
e Nemojte da pijete sok od grejpfruta dok uzimate lek Actawell, jer moze imati uticaj na dejstvo
leka.
e Ukoliko se bolje osecate nemojte prestati sa uzimanjem film tableta leka Actawell, ukoliko se
prethodno niste posavetovali sa Vasim lekarom.

Pacijenti sa poremecajem funkcije jetre

Ukoliko imate problema sa jetrom, Vas$ lekar Vam moze promeniti dozu leka.
Starije osobe

Ukoliko je potrebno, Vas lekar Vam mozZe promeniti dozu leka.

Deca i adolescenti
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Lek Actawell se ne sme primenjivati kod dece i adolescenata mladih od 18 godina.

AKo ste uzeli vise leka Actawell nego §to treba

Ukoliko ste uzeli ve¢u dozu leka Actawell nego $to Vam je propisao Vas lekar, mozete da osetite pospanost,
vrtoglavicu ili oSamucenost ili mozete osetiti nepravilne otkucaje srca. Odmah obavestite Vaseg lekara ili se
javite najbliZoj sluzbi hitne pomo¢i. Ponesite preostale tablete sa sobom.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Actawell

Ako ste zaboravili da uzmete Vasu dozu u uobicajeno vreme, uzmite je ¢im se setite. Ukoliko se priblizilo
vreme za uzimanje slede¢e doze leka, ne uzimajte propustenu dozu leka, ve¢ slede¢u dozu uzmite u
uobicajeno vreme. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Actawell

Ako naglo prestanete da uzimate lek Actawell mozda ne¢ete mo¢i da spavate (nesanica), mozda ¢ete osecati
mucninu ili glavobolju, imati proliv, povracati, osetiti vrtoglavicu, ili biti razdrazljivi. Mozda ¢e Vam lekar
predloziti da dozu leka postepeno smanjujete pre nego §to potpuno prekinete lecenje.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

e Vrtoglavica (moZze uzrokovati pad usled nestabilnosti), glavobolja, suva usta.

e Osecaj pospanosti (moZe prestati vremenom, kako budete nastavili sa uzimanjem leka Actawell)
(moze uzrokovati pad usled nestabilnosti).

e Simptomi obustave (simptomi koji nastaju usled prekida primene leka Actawell, ukljucujuci
nemogucnost spavanja (nesanica), mucninu, glavobolju, dijareju, povracanje, vrtoglavicu i
razdrazljivost. Savetuje se period postepenog prekida terapije u toku najmanje 1 do 2 nedelje.

e Povecanje telesne mase.

e Abnormalni miSi¢ni pokreti: ovo ukljucuje oteZzano zapoc€injanje pokreta, drhtanje, osecaj nemira ili
ukocenost misi¢a bez bolova.

e Promena nivoa odredenih masnoca (trigliceridi i ukupni holesterol).

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e Ubrzani rad srca (tahikardija).

Osecaj kao da Vam srce kuca veoma jako i brzo ili preskace otkucaje.

Poremecaj varenja ili otezano praznjenje creva.

Osecaj slabosti.

Oticanje ruku i nogu. Nagli pad krvnog pritiska (posturalna hipotenzija), prilikom ustajanja. Ovo

moze izazvati vrtoglavicu ili nesvesticu (§to moze dovesti do pada).

Povecane koncentracije Secera u krvi.

Zamucenje vida.

Abnormalni snovi i no¢ne more.

Povecan osecaj gladi.

Razdrazljivost.
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Poremecaj govora i otezano sporazumevanje.

Misli o samoubistvu i pogorsanje depresije.

Nedostatak vazduha.

Povracanje (prevashodno kod starijih).

PoviSena telesna temperatura.

Promene vrednosti tiroidnih hormona u krvi.

Smanjen broj odredenih tipova krvnih ¢elija.

Povecane vrednosti enzima jetre u krvi.

Povec¢ane vrednosti hormona prolaktina u krvi. Ovo u retkim slu¢ajevima moze dovesti do:
o povecanja grudi kod muskaraca i Zena i neoc¢ekivanog lu¢enja mleka;
o kod Zena izostanak menstruacije ili neredovne menstruacije.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e Epilepti¢ni napadi ili konvulzije.

Alergijske reakcije koje mogu da ukljucuju osip, oticanje koZe i oticanje zone oko usana.

Neprijatan osecaj u nogama (sindrom nemirnih nogu).

OteZzano gutanje.

Nekontrolisani pokreti, najcesce lica i jezika.

Poremecaj seksualne funkcije.

Secerna bolest.

Promena elektri¢ne aktivnosti srca vidljiva na EKG-u (produzenje QT intervala).

Usporenje rada srca koje se moze javiti pri zapoc¢injanju lecenja i zbog koga se mogu javljati nizak

krvni pritisak i nesvestica.

Otezano mokrenje.

Nesvestica (moze uzrokovati pad).

ZapuSen nos.

Smanjen broj crvenih krvnih ¢elija (anemija).
Smanjena koncentracija natrijuma u krvi.
Pogorsanje postojece Secerne bolesti.
Konfuzija.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e Kombinacija povisene telesne temperature, znojenje, ukocenost misica, osecaj velike pospanosti ili
nesvestice (poremecaj koji je poznat kao ,,neurolepticki maligni sindrom).

e Zuta prebojenost koze i beonjaca (zutica).

e Zapaljenje jetre (hepatitis).

e Dugotrajna i bolna erekcija (prijapizam).

e Uvecanje grudi i neocekivana pojava mleka (galaktoreja).

e Poremecaj menstrualnog ciklusa.

e Krvni ugrusci u venama, posebno nogu (simptomi ukljucuju oticanje, bol i crvenilo nogu) koji mogu
da se krecu kroz krvne sudove do pluca izazivaju¢i bol u grudima i otezano disanje. Ukoliko uocite
neki od ovih simptoma, odmah potrazite savet lekara.

e Hodanje, pricanje, jedenje ili druge aktivnosti za vreme spavanja.

e Smanjena telesna temperatura (hipotermija).

e Zapaljenje pankreasa.

e Stanje (koje se naziva ,jmetabolicki sindrom®) kada imate kombinaciju tri ili viSe od sledeceg:

povecanje masnih naslaga u predelu oko trbuha, smanjeni nivoi ,,dobrog holesterola” (HDL-C),
povecani nivoi masnoca u krvi koje se nazivaju trigliceridi, visok krvni pritisak i povecane
koncentracije Secera u krvi.

e Kombinacija poviSene telesne temperature, simptoma sli¢nih gripu, bol u grlu, ili bilo koja druga
infekcija sa veoma niskim koncentracijama belih krvnih ¢elija, stanje koje se naziva agranulocitoza.

e Opstrukcija creva.
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Povecanje koncentracije kreatin fosfokinaze u krvi (supstanca poreklom iz misica).

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

Tezak osip, plikovi ili crvene fleke na kozi.

Teske alergijske reakcije (anafilaksa) koje mogu izazvati otezano disanje ili Sok.

Naglo oticanje koze, naj¢esce oko o€iju, usana i grla (angioedem).

Ozbiljan oblik pojave plikova na kozi, ustima, o¢ima, genitalijama (Stevens-Johnson-ov sindrom).
Videti odeljak 2.

Neadekvatno lu¢enje hormona koji kontroliSe koli¢inu mokrace.

Ostecenje misi¢nih vlakana i bolovi u miSi¢ima (rabdomioliza).

Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

Osip na kozi sa nepravilnim crvenim tackicama (erytema multiforme). Videti odeljak 2.

Brza pojava regija crvene koze sa malim pustulama (mali plikovi ispunjeni belom/zutom tecnos¢u
koja se naziva akutna generalizovana egzantematozna pustuloza (AGEP)). Videti odeljak 2.
Ozbiljna, nagla alergijska reakcija sa simptomima kao §to su poviSena telesna temperatura i plikovi
na kozi i ljustenje koze (toksi¢na epidermalna nekroliza). Videti odeljak 2.

Reakcija na lek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS) koja se sastoji od simptoma
slicnih gripu sa osipom, poviSenom telesnom temperaturom, oteCenim zlezdama i abnormalnim
rezultatima testova krvi (ukljucujuci povecanje broja belih krvnih ¢elija (eozinofilija) i vrednosti
enzima jetre). Videti odeljak 2.

Simptomi obustave terapije (apstinencijalni simptomi) mogu da se jave kod novorodencadi majki
koje su koristile lek Actawell u trudno¢i.

Mozdani udar.

Poremecaj sr¢anog misica (kardiomiopatija)

Zapaljenje sr¢anog miSi¢a (miokarditis)

Zapaljenje krvnih sudova (vaskulitis), Cesto sa osipom na kozi pra¢enim malim ispupcenjima na kozi
crvene ili ljubicaste boje.

Grupa lekova kojoj pripada lek Actawell moZe uzrokovati poremecaje sr¢anog ritma, koji mogu biti ozbiljni
iu tezim slucajevima sa smrtnim ishodom.

Neka nezeljena dejstva je moguce zapaziti samo prilikom laboratorijske analize krvi. U ova nezeljena dejstva
spadaju povecan nivo odredenih masti (triglicerida i ukupnog holesterola), ili pove¢ane koncentracije Secera
u krvi, promene vrednosti tiroidnih hormona u krvi, povecanje vrednosti enzima jetre, smanjenje broja
odredenog tipa krvnih c¢elija, smanjen broj crvenih krvnih C¢elija, povecane koncentracije kreatinin
fosfokinaze (supstance iz mi$i¢a), smanjena koncentracija natrijuma u krvi i pove¢ana vrednost hormona
prolaktina u krvi. Povecana vrednost hormona prolaktina u krvi u retkim sluc¢ajevima moze dovesti do:

uvecanja grudi i neoCekivane produkcije mleka kod Zena i muskaraca;
odsustva ili nepravilnog menstrualnog ciklusa kod Zena.

Vas lekar moze traziti da povremeno uradite laboratorijske analize krvi.

Dodatna neZeljena dejstva kod dece i adolescenata

Nezeljena dejstva koja su navedena za odrasle mogu se pojaviti i kod dece i adolescenata.
Slede¢a navedena neZeljena dejstva zabelezena su ¢eS¢e kod dece i adolescenata ili nisu zabelezena kod
odraslih:
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Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

e Povecane vrednosti hormona prolaktina u krvi. Pove¢ane vrednosti prolaktina u krvi mogu u retkim
sluc¢ajevima dovesti do:
o oticanja grudi kod decaka i devoj€ica i neocekivanog lucenja mleka;
o izostanka menstruacije ili neredovnih ciklusa kod devojcica.
e Povecan apetit.
e Povracanje.
Abnormalni pokreti miSi¢a. Ovo ukljuCuje teSkoce pri zapocCinjanju miSiénih pokreta, drhtanje,
osecaj nemira ili ukocenosti misica bez bolova.
e Porast krvnog pritiska.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e Osecaj slabosti, nesvestice (moze dovesti do pada).

e ZapuSen nos.
e Razdrazljivost.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Actawell
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Actawell posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon
,»Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove Cuvanja.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.
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6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Actawell
Actawell, 25 mg, film tablete:

— Aktivna supstanca je kvetiapin.
Jedna film tableta sadrzi 25 mg kvetiapina (u obliku kvetiapin-fumarata).

— Pomoc¢ne supstance su:
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; povidon K29-32; kalcijum-hidrogenfosfat, dihidrat; natrijum-
skrobglikolat (tip A); laktoza, monohidrat; magnezijum-stearat.

Film obloga:
Opadry II Pink 33G34594 (sastav: hipromeloza 6¢P; titan-dioksid; laktoza, monohidrat; makrogol 3350;

triacetin; gvozde(Ill)-oksid, zuti; gvozde(Ill)-oksid, crveni).
Actawell, 100 mg, film tablete:

— Aktivna supstanca je kvetiapin.
Jedna film tableta sadrzi 100 mg kvetiapina (u obliku kvetiapin-fumarata).

— Pomoc¢ne supstance su:
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; povidon K29-32; kalcijum-hidrogenfosfat, dihidrat; natrijum-
skrobglikolat (tip A); laktoza, monohidrat; magnezijum-stearat.

Film obloga:
Opadry II Yellow 33G32578 (sastav: hipromeloza 6¢P; titan-dioksid; laktoza, monohidrat; makrogol 3350

triacetin; gvozde(Ill)-oksid, zuti).
Actawell, 200 mg, film tablete:

— Aktivna supstanca je kvetiapin.
Jedna film tableta sadrzi 200 mg kvetiapina (u obliku kvetiapin-fumarata).

— Pomoc¢ne supstance su:
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; povidon K29-32; kalcijum-hidrogenfosfat, dihidrat; natrijum-
skrobglikolat (tip A); laktoza, monohidrat; magnezijum-stearat.

Film obloga:
Opadry II White 33G28435 (sastav: hipromeloza 6¢P; titan-dioksid; laktoza, monohidrat; makrogol 3350;

triacetin).
Kako izgleda lek Actawell i sadrzaj pakovanja

Film tableta.

Actawell, 25 mg, film tablete: svetlonarandzaste, okrugle, bikonveksne, film tablete, pre¢nika 5,5 mm, sa
utisnutom oznakom ,,Q* na jednoj strani.

Actawell, 100 mg, film tablete: zute, okrugle, bikonveksne, film tablete, pre¢nika 8,5 mm, sa utisnutom
oznakom ,,Q“ na jednoj strani.

Actawell, 200 mg, film tablete: bele, ovalne, bikonveksne, film tablete, 8,2 mm x 16 mm, sa utisnutom
oznakom ,,Q“ na jednoj strani.
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Unutrasnje pakovanje je blister (PVC/PVDC-Al ili PVC/AL) sa 10 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija sa u kojoj se nalazi 6 blistera sa po 10 film tableta (ukupno 60
film tableta) i Upustvo za lek.

Nosilac dozvole
ACTAVIS D.0.0. BEOGRAD,
Dorda Stanojevica 12, Beograd

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Novembar, 2024.

ReZzim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Actawell, film tableta, 60 x (25 mg): 000457648 2023 od 07.11.2024.
Actawell, film tableta, 60 x (100 mg): 000457649 2023 od 07.11.2024.
Actawell, film tableta, 60 x (200 mg): 000457650 2023 od 07.11.2024.
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