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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Kventiax® 25 mg film tableta té mbéshtjellura

Kventiax® 100 mg film tableta té mbéshtjellura
Kventiax® 150 mg film tableta té mbéshtjellura
Kventiax® 200 mg film tableta té mbéshtjellura
Kventiax® 300 mg film tableta té mbéshtjellura

kuetiapiné

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar &shté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u béj€ dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet an€sore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk
figuron n€ két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka éshté Kventiax dhe pér se pérdoret
2. Para se té merrni Kventiax

3. Si té€ merrni Kventiax

4, Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Kventiax

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE KVENTIAX DHE PER SE PERDORET

Kventiax pérmban substancén e quajtur kuetiaping. I takon grupit t€ barnave antipsikotike.
Kventiax mund té pérdoret pér t€ trajtuar disa s€émundje si:

- Depresioni bipolar: kur ndiheni i pikélluar. Mund t€ mendoni se jeni né depresion, t€ ndjeheni
fajtor, mungesé té energjis€, humbje t€ apetitit dhe/ose nuk mund té fleni.

- Mania: njé gjendje ku ju ndiheni shumé té€ eksituar, t& ngazg€llyer, t€ axhituar, entuziast ose
hiperaktiv ose té jeni n€ njé gjendje ku ju ka humbur gjykimi dhe jeni agresiv ose jashté
kontrollit.

- Skizofrenia: kur mund té dégjoni apo ndjeni gjéra qé nuk jané aty, besoni gjéra g€ nuk jané t&
vérteta apo ndiheni jashtézakonisht i dyshimté, i paget€, i hutuar, i fajshém, i tensionuar apo né
depresion.

Mjeku juaj mund t€ vazhdojé t€ ju pérshkruajé Kventiax edhe kur ndiheni mé miré.

2. PARA SE TE MERRNI KVENTIAX

Mos e merrni Kventiax:
- Nése jeni alergjik (t€ mbindjeshém) né kuetiapiné ose ne ndonjé pérbérés tjetér t€ kétij bari
(listuar né seksionin 6).
- Nése jeni duke marré ndonj€ nga barnat n€ vijim:
o disa barna pér HIV
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o barna azole (pér infeksione fungale)
o eritromicin apo klaritromicin (pér infeksione)
o nefazodone (pér depresion).

Mos merrni Kventiax nése t€ mésipérmet vlejn€ pér ju. Nése nuk jeni té sigurt, konsultohuni me
mjekun tuaj apo farmacistin para se t€ merrni Kventiax.

Tregoni kujdes té vecanté me Kventiax
Bisedoni me mjekun tuaj apo farmacistion para se t€ merrni Kventiax nése:

Ju apo dikush n€ familjen tuaj, keni apo keni pasur probleme me zemér, pér shembull probleme me
ritmin e zemrés, dob&sim té muskulit t&€ zemr€s apo inflamacion t€ zemrés apo nése jeni duke marré
barna g€ mund t€ kené ndikim né at€ se si rrah zemra juaj.

Keni presion té ulét t€ gjakut

Ju keni pasur njé goditje né€ tru, vecan€risht n€ qoft€ se ju jeni i moshuar

Ju keni probleme me mél¢iné tuaj.

Ju keni pasur njé€ krizé (goditje).

Keni diabet ose jeni t€ rrezikuar qé t€ keni diabet. Nése po, mjeku juaj duhet t€ kontrolloj nivelet e
sheqerit né gjak gjat€ kohés q¢ jeni duke marré Kventiax.

Jeni né dijeni g€ keni pasur numér t€ ulét t€ gelizave t€ bardha t€ gjakut né t€ kaluarén (qé mund té
jeté shkaktuar apo t& mos jet€ shkaktuar nga barnat tjera)

Jeni nj€ person i moshuar me demencé (humbje t€ funksionimit t€ trurit). Nése jeni, Kventiax nuk
duhet té merret pasi qé grupi i barnave né té cilin bén pjes€ Kventiax mund té rris€ rrezikun nga
sulmi né tru, apo né disa raste rrezikun nga vdekja, te personat € moshuar me demencé.

Nése jeni person mé i moshuar me sémundje té Parkinsonit/parkinsonizém

Ju apo dikush tjetér né familjen tuaj ka t€ kaluar me ngjizje té gjakut, pasi € barnat si kéto jané
lidhur me formimin e ngjizjeve té gjakut.

Keni apo keni pasur gjendje ku ju ndérpritet frymémarrja pér periudha t€ shkurta gjat€ gjumit
normal t€ natés (q€ quhet “apnea né gjumé”) dhe jeni duke marré barna qé€ ngadalésojné aktivitetin
normal té trurit (“depresanté”).

Keni apo keni pasur gjendje ku nuk mund té zbrazni térésisht fshikézén e urin€s (mbajtje e urinés),
keni prostaté t€ zgjeruar, bllokim né zorré€, apo presion t€ rritur brenda syrit. Kéto gjendje
nganjéheré shkaktohen nga barnat (q€ quhen “anti-kolinergjik”) qé€ ndikojn€ ményrén e
funksionimit té gelizave nervore n€ ményré g¢€ té trajtohen gjendje té caktuara mjekéEsore.

Keni t€ kaluar me abuzim t€ alkoolit apo drogés.

Tregoni mjekut tuaj menjéheré nése pérballeni me ndonjérén nga t€ méposhtmet pasi té merrni

Kventiax:

Kombinim, t€ temperatur€s, ngurt€sim té réndé t& muskujve, djersitje apo rénie t€ nivelit t&
vetédijes (¢rregullim i quajtur “sindroma neuroleptike malinje”). Mund té jet€ i nevojshém trajtimi
1 menjéhershém mjekésor.

Lévizje t€ pakontrollueshme, kryesisht té fytyrés apo gjuhés.

Marramendje apo ndjenjé t€ fort€ té pérgjumjes. Kjo mund té rris€ rrezikun e 1éndimit aksidental
(rrézimit) te pacientét e moshuar.

Konvulsione.

Ereksion gé zgjaté shum€ dhe me dhembje (Priapiz€m).

Kéto gjendje mund t€ shkaktohen nga ky lloj barnash.

Tregoni mjekut tuaj sa mé shpejt € mundeni nése keni:
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— Temperatur€, simptoma sikur t& gripit, apo ndonjé€ infeksion tjetér, pasi qé kjo mund té rezultojé né
numér té ulét t& qelizave té bardha, g€ mund té sjell nevojén pér ndérprerjen e Kventiax dhe/ose
dhénien e trajtimit.

— Konstipacion me dhimbje té vazhdueshme abdominale, apo konstipacion g€ nuk reagon né trajtim,
pasi g€ kjo mund t€ ¢oj€ né bllokim edhe mé té réndé t€ zorréve.

Mendimet e vetévrasjes dhe pérkeqésimit té depresionit tuaj

Nése ju jeni né€ depresion ju mund ndonjéheré t& keni mendime té vetéléndimit ose té vetévrasjes. Kéto
mendime mund t€ rriten né€ fillim té€ trajtimit, pasi q€ barnave ju duhet kohé pér t€ vepruar, zakonisht
rreth dy javé, por nganjéheré edhe mé gjaté. Kéto mendime mund té rriten nése ju papritmas e
ndérpreni marrjen e barit. Ju mund t€ keni mé€ shumé gjasa té€ mendoni késhtu, n€se jeni njé€ i ri.
Informacioni nga provat klinike kané treguar rrezik né rritjen e mendimeve té vetévrasjejes dhe / ose té
sjelljes vetévrasé€se tek t€ rriturit e rinj t€ moshés mé pak se 25 vjec me depresion.

Nése ju keni mendime t€ 1€ndimit t€ vetes ose t€ vetévrasjes né ¢do kohé, kontaktoni mjekun tuaj ose
shkoni né spital menjéheré. Eshté e dobishme gé ju t'i tregoni njé miku apo té aférmi t& ngushté, qé ju
jeni né depresion dhe ti kérkoni té lexojné kété fletudhézim. Ju mund té kérkoni g€ ata té ju tregojné
nése ata mendojné se depresioni juaj shté duke u pérkeqésuar, ose nése ata jané t€ brengosur rreth
ndryshimeve né sjelljen tuaj.

Reaksionet negative té rénda té lékurés (RNRL-t€)

Reaksione negative t€ rénda t€ 1€kurés (RNRL) g€ mund té jené kércé€nuese pér jetén ose fatale jané

raportuar shumé rrallé nga trajtimi me kété bar. K&to zakonisht manifestohen me:

- Sindromén Stevens-Johnson (SJS), njé skugje e pérhapur me 1€kuré me flluska dhe rrjepje t€
lékurés, vecanérisht rreth goj€s, hundés, syve dhe organeve gjenitale

- Nekroliz€ toksike epidermale (NTE), njé formé mé e rénd€ q€ shkakton rrjepje té gjeré t&€ 1€kures

- Reagim ndaj barnave me eozinofilin€ dhe simptoma sistemike (RBESS) g€ konsiston né simptoma
té ngjashme me ato té gripit me skugje, temperaturé, €njtje t& gjéndrave dhe rezultate jonormale t&
analizave té gjakut (pérfshiré rritjen e gelizave t€ bardha t€ gjakut (eozinofiling) dhe enzimave té
mél¢isé)

- Pustiloz€ ekzantematoze akute té gjeneralizuar (PEAG;j), flluska té vogla té mbushura me gelb

- Eritemé& multiforme (EM), skugje e 1€kurés me njolla té ¢rregullta t€ kuqe me kruarje

Ndalojeni pérdorimin e Kventiax nése i keni kéto simptoma dhe kontaktojeni mjekun tuaj ose kérkoni
menjéheré kujdes mjekésor.

Shtimi i peshés
Te pacientét q€ marrin Kventiax &shté vérejtur shtim i peshés. Ju dhe mjeku juaj duhet t€ kontrolloni
rregullisht peshén tua;.

Fémijét dhe adoleshentét
Kventiax nuk duhet té pérdoret te fémijét dhe adoleshentét nén moshén 18 vjecare.

Marrja e barnave tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj né€se jeni duke marré ose keni marré barna té tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat q€ merren pa recetén e mjekut.

Mos merrni Kventiax nése jeni duke marré ndonjé nga barnat né vijim:
— Disa barna pér HIV.

— Barna azole (pér infeksione fungale).

—  Eritromicin apo klaritromicin (pér infeksione).
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— Nefazodone (pér depresion).

Tregoni mjekut tuaj nése jeni duke marré ndonjé nga barnat né vijim:

— Barna pér epilepsi (si fenitoin apo karbamazeping).

— Barna pér presion té€ larté t€ gjakut.

— Barbiturate (pér véshtirési pér té fjetur).

— Tioridazine apo Litium (barna tjera antipsikotike).

— Barna g€ kané ndikim né ményrén se si rrah zemra juaj, pér shembull, barnat g€ mund té
shkaktojné disbalanc t€ elektroliteve (nivele té uléta té€ kaliumit apo magnezit) si¢ jan€ diuretikét
(pilulat e ujit) apo disa antibiotiké (barnat pér trajtimin e infeksioneve).

— Barnat q€ mund t€ shkaktojné konstipacion.

— Barnat (e quajtura “anti-kolinergjiké”) q€ ndikojn€ né ményrén e funksionimit t€ nervave né
ményré gé té trajtohen disa gjendje té caktuara mjekéEsore.

Para se t€ ndérprisni marrjen e barnave tuaja, ju lutem konsultohuni fillimisht me mjekun tua;.

Marrja e Kventiax me ushqim, pije dhe alkool

— Kventiax mund t€ merret me ose pa ushqim.

— Keni kujdes sa pini alkool. Duhet té béhet kjo pasi qé efekti i kombinuar i Kventiax dhe alkoolit
mund t€ ju bé&j té ndiheni t€ p&rgjumur.

— Mos pini lé€ng grejpfruti derisa jeni duke marré Kventiax. Ajo mund t€ ndikojé né até se si
funksionon bari.

Shtatzénia dhe gjidhénia
Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzéné apo duke ushqyer me gji, mendoni se mund t€ jeni shtatzéné apo planifikoni t&
keni njé€ bebe, pyesni mjekun tuaj apo farmacistin pér késhilla para se t€ merrni kété bar. Nuk duhet té
merrni Kventiax gjat€ shtatzénis€ pa e diskutuar kété ¢€shtje me mjekun tuaj. Kventiax nuk duhet t&
merret nése jeni duke ushqyer me gji.

Simptomat né vijim t€ cilat mund té pérfagésojné t€rheqjen mund té paraqiten né foshnjat e
porsalindura t€ nénave q€ kané pérdorur Kventiax n€ tremujorin e fundit (tre muajt e fundit té
shtatzénisé): dridhje, ngurtésim dhe/apo ligé€shtim té muskujve, pérgjumje, agjitacion, probleme né
frymémarrje dhe véshtirési né ushqyerje. Nése foshnjés suaj i zhvillohen ndonjé nga kéto simptoma,
mund t’ju nevojitet té€ kontaktoni mjekun tuaj.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Tabletat tuaja mund t€ ju béjné té ndiheni t€ pérgjumur. Mos vozisni apo mos pérdorni ndonjé vegél
apo makineri deri sa té kuptoni se si ndikojné tabletat né ju.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Kventiax

Kventiax pérmban laktozé dhe natrium.

Kventiax pé€rmban laktozé e cila éshté lloj sheqeri. Nése ju éshté thén€ nga mjeku g€ ju keni njé
intolerancé ndaj disa sheqernave, kontaktoni me mjekun tuaj para se t€ merrrni kété bar.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér tableté, € mund té thuhet se n€ esencé éshté
“pa natrium”.

Efekti né analizat e urinés
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Nése jeni duke béré analiza t€ urin€s, marrja e Kventiax mund t€ shkaktojé rezultate pozitive pér
metadon apo barna té caktuara pér depresion g€ quhen antidepresant treciklik (TCA) kur pérdoren disa
metoda t€ testimit, edhe pse mund t€ mos jeni duke marré metadone apo TCA-t€. Nése kjo ndodhé,
mund t€ kryhen analiza mé specifike.

3. SI TE MERRET KVENTIAX

Gjithmoné merrni Kventiax sakt€sisht si¢ ju ka udh€zuar mjeku. Duhet té konsultoheni me mjekun ose
farmacistin n€se nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme &shtg:

Mjeku juaj do t€ vendosé pér dozén tuaj té fillimit. Doza e mirémbajtjes (doza ditore) do t€ varet nga

sémundja juaj dhe nevojat, por zakonisht do t€ jeté né mes 150 mg dhe 800 mg.

— Ju do t€ merrni tabletat tuaja njé heré né dité, né kohén para gjumit, apo dy her€ né dité, varésisht
nga sémundja juaj

— @Gélltitni tabletén t€ téré me ujé.

— Mund t’i merrni tabletat tuaja me ose pa ushqim.

— Mos pini léng grejpfruti derisa jeni duke marré Kventiax. Ai mund t€ ndikojé n€ ményrén se si
funksionon bari.

— Mos ndérpreni marrjen e tabletave edhe nése ju ndjeheni miré, nése mjeku juaj nuk ju udhézon.

Problemet me mél¢i
Nése keni probleme me mélgi mjekut juaj mund t€ ndryshojé dozén tuaj.

T¢€ moshuarit
Nése jeni i moshuar mjeku juaj mund té ndryshojé dozén tua;.

Pérdorimi te fémijét dhe adoleshentét
Kventiax nuk duhet t€ pérdoret nga fémijét dhe adoleshentét nén moshén 18 vjecare.

Nése merrni Kventiax mé shumé se ¢’duhet

Nése merrni mé€ shumé Kventiax sesa q€ éshté pérshkruar nga mjeku juaj, ju mund t€ ndiheni t&
pérgjumur, t€ trullosur dhe mund t€ pérjetoni rrahje jonormale té zemrés. Kontaktoni mjekun tuaj apo
spitalin mé t& afért menjéheré. Mbani tabletat Kventiax me vete.

Nése harroni té merrni Kventiax

Mos merrni dozé té dyfishté pér t€ kompenzuar dozén e harruar.

Nése harroni t€ merrni njé doz€, merreni sa mé shpejt q€ ju kujtohet. Nése &shté gati koha pér t€ marré
dozén e radhés, prisni deri atéheré.

Nése e ndérprisni marrjen e Kventiax

Nése papritmas ndérpreni marrjen e Kventiax, ju mund t€ mos jeni né gjendje té fleni (pagjumési), ju
mund té ndjeheni t€ sémuré (mundim), ose ju mund t& pérjetoni dhimbje koke, diarre (barkqitje), té
sémuré (vjellje), marrje mendsh ose nervozizém. Mjeku juaj mund t'ju sugjeroj q€ té ju zvogélojé
dozén gradualisht para se t&€ ndérprisni trajtimin.

NEé rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose

farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME
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Sikurse t€ gjitha barnat, Kventiax mund té shkaktojé efekte an€sore, megjith€se jo te t&€ gjithé
paraqiten ato.

Efektet anésore shumé té zakonshme (mund té preké mé shumé se 1 né 10 persona):

Marramendje (mund t€ ¢oj€ né rrézim), koké dhimbje, tharje t€ gojés.

Ndjenjé pérgjumjeje (kjo mund t€ kalojé me kalimin e koh&s, derisa vazhdoni t€ merrni Kventiax)
(mund t€ ¢oj€ né rrézime).

Simptomat e ndérprerjes (simptomat qé paraqiten kur e ndérprisni marrjen e Kventiax) pérshijné
pamundésiné pér té fjetur (insomnia), ndjenjén i t€ genit i sémuré (nauzea), dhimbjen e kokés,
diarrené, t€ genit i sémuré (vjellje), marramendje dhe iritueshméri. Rekomandohet térheqja
graduale prej s€ paku 1 deri 2 javéve.

Shtimi i peshés.

Lévizjet jonormale t€ muskujve. Kétu pérfshihen véshtirésité e fillimit té 1évizjes s€ muskujve,
dridhjet, ndjenja i pageté apo ngurtésimi i muskujve pa dhimbje.

Ndryshimet né€ sasiné e disa yndyrave (trigliceridet dhe kolesteroli total).

Efektet anésore té zakonshme (mund té prekin deri né 1 né 10 persona):

Rrahjet e shpejta t&€ zemrés.

Ndjenja sikur zemra éshté duke rrahur fort, me rrahje t€ shpejta apo ka kalim t€ rrahjes.
Konstipacion, ¢rregullim i lukthit (mos tretje).

Ligéshtim.

Enjtje e duarve apo kémbéve.

Presion i ulét i gjakut gjaté géndrimit né kémbé. Kjo mund t’ju béj€ t€ ndiheni me marramendje
apo t€ ju bie t&€ fikét (mund t€ ¢ojé né rrézime).

Rritje e nivelit t€ sheqerit né gjak.

Mjegullim i shikimit.

Endrra jonormale dhe ankthe.

Ndjenja mé e madhe e urisé.

Ndjenja e iritimit.

Crregullim né té folur dhe gjuhé.

Mendim pér vetévrasje dhe pérkeqésim i depresionit.

Shkurtim i frymémarrjes.

Vijellje (kryesisht te t€ moshuarit).

Temperaturé.

Ndryshime né sasiné e hormoneve t€ gjéndrés tiroide né gjak.

Rénie né numrin e disa llojeve té qelizave té gjakut.

Rritje t€ sasis€ s€ enzimave t€ mél¢isé t€ matura né gjak.

Rritje né sasiné e hormonit prolakting né€ gjak. Rritjet e hormonit prolaktingé né raste t€ rralla mund
té cojné né:

o Meshkujt dhe femrat kané énjtje t€ gjinjve dhe papritmas prodhojné qumésht.

o Femrat nuk kané cikél mujor menstrual apo kané ¢rregullim té ciklit.

Efektet anésore té pazakonshme (mund té prekin deri né 1 né 100 persona):

Konvulsione.

Reaksionet alergjike q€ mund té pérfshijné gunga té ngritura (shenja), énjtje té I€kurés dhe énjtje
pérreth gojés.

Ndjenjé té parehatshme né kémbé (gjithashtu té quajtur sindroma e kémbéve té shqetésuara).
Véshtirési né gélltitje.
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Lévizje t€ pakontrollueshme, kryesisht té fytyrés dhe gjuhés.

Keqgfunksionim seksual.

Diabet.

Ndryshime né aktivitetin elektrik t& zemrés t€ vérejtur n€ EKG (prolongim i QT-sé€).
Rrahje t€ zemrés q€ jan€ mé t€ ngadalshme sesa normalisht g€ mund té paraqiten kur fillohet
trajtimi dhe t€ cilat mund t€ lidhen me presion té ulét t& gjakut dhe t€ fikét.
Véshtirési né kalimin e urinés.

T& fikét (mund t€ ¢ojé né rrézime).

Hundg e bllokuar.

Rénie né numrin e gelizave t€ kuge té gjakut.

Rénie né sasin€ e natriumit né€ gjak.

Pérkeqésim i diabetit ekzistues.

Konfuzioni.

Efektet anésore té rralla (mund té prekin deri né 1 né 1,000 persona):

Kombinim i temperaturés sé€ larté, djersitjes, ngurtésimit t€ muskujve, ndjenjés s€ p€rgjumjes apo t&
fikétit (¢rregullim i quajtur “sindroma malinje neuroleptike”).

Zverdhja e 1€kurés dhe syve (verdhéza).

Inflamacioni i mélgisé (hepatiti).

Ereksion gé zgjaté shumé& dhe me dhembje (priapizém).

Enjtje e gjinjve dhe prodhim i papritur i quméshtit t& gjirit (galaktorea).

Crregullim menstrual.

Ngjizje e gjakut né vena, posagérisht né€ kémbé (simptomat pérfshijné €njtjen, dhimbjen dhe
skugjen né kémbé), g€ mund té kaloj pérmes enéve t€ gjakut né mushkéri pér té shkaktuar dhimbje
né€ gjoks dhe véshtirési né frymémarrje. Nése véreni ndonjé nga kéto simptoma kérkoni menj&heré
ké&shilla mjekésore.

Ecja, té folurit, t€ ngrénit dhe aktivitetet tjera derisa jeni duke fjetur.

Rénia e temperaturés sé trupit (hipotermia).

Inflamacioni i pankreasit.

Gjendja (q€ quhet “sindroma metabolike”) ku mund t€ keni kombinim té tri apo mé shumé nga té
méposhtmet: rritje t& yndyrave rreth abdomenit, rénie né “kolesterolin e gjakut” (HDL-C), rritje té
llojit t&€ yndyrés né gjak qé€ quhen trigliceride, presion t€ larté t&€ gjakut dhe rritje té sheqerit né gjak.
Kombinim t€ temperatur€s, simptomave sikur t€ gripit, skugje e fytit, apo ndonjé tjetér infeksion
me numér shumé t€ ulét t€ qelizave t€ bardha té gjakut, gjendje kjo e quajtur agranulocitozé.
Obstruksion té zorréve.

Rritje té kreatiné fosfokinazés n€ gjak (njé substanc€ nga muskujt).

Efektet anésore shumé té rralla (mund té prekin deri né 1 né 10,000 persona):

Skugje e réndé, flluska, apo shenja té kuge né 1ékuré.

Reaksion alergjik i réndé€ n€ 1€kuré (i quajtur anafilaks€) g€ mund t€ shkaktojé véshtirési né
frymémarrje apo shok.

Enjtje e shpejté e 1ékurés, zakonisht pérreth syve, buzéve dhe fytit (angioedemé).

Gjendje e rénd€ e flluskimit t€ [€kur€s, gojés, syve dhe gjenitaleve (sindroma Stevens-Johnson).
Shih pjesén 2.

Sekretim jo i duhur i hormonit g€ kontrollon sasiné e l€kurés.

Shkatérrimi 1 fijeve muskulore dhe dhimbje né muskuj (rabdomioliza).

Nuk dihet (shpeshtésia nuk mund té vlerésohet nga té dhénat né dispozicion):

Skugje e 1€kurés me pika té parregullta té kuqge (eritema multiforme). Shih pjesén 2.
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— Shfaqja e shpejté e zonave me 1€kuré t€ kuqge t€ mbushura me pustula té vogla (flluska té€ vogla té
mbushura me 1€ng té bardh&/verdhé qé quhen pustulozé ekzantematoze akute e gjeneralizuar
(PEAG;j). Shih pjesén 2.

— Reaksion i papritur alergjik me simptoma si¢ jan€ temperatura dhe flluskat né 1€kuré dhe ¢€rimi i
lékurés (nekrolizé toksike epidermale). Shih pjesén 2.

— Reagimi i barit me Eozinofili dhe Simptoma Sistemike (DRESS) gé konsiston n€ simptoma té
ngjashme me gripin me skugje, ethe, gjéndra té fryra dhe rezultate jonormale té analizave t€ gjakut
(pérfshiré rritjen e qelizave té bardha t€ gjakut (eozinofilin€) dhe enzimave t€ mélgis€). Shih pjesén
2.

— Simptomat e térheqjes mund té€ shfagen tek foshnjat e porsalindura t€ nénave g€ kané pérdorur
Kventiax gjat€ shtatzénis€.

— Sulmi né tru.

— Crregullimi i muskujve t&€ zemrés (kardiomiopatia).

— Inflamacioni i muskujve t€ zemrés (miokarditi).

— Inflamacioni i enéve t€ gjakut (vaskuliti), shpesh me skugje t€ 1€kuré€s me gunga t€ vogla t€ kuqe
ose ngjyré vjollcé.

Klasa e barnave ku bén pjesé Kventiax mund t€ shkaktojné probleme me ritmin e zemrés, q€ mund té
jeté serioze dhe rastet e rénda mund té€ jené fatale.

Disa efekte anésore mund t€ vérehen vetém pérmes analizave t€ gjakut. Kétu pérfshihen ndryshime né
sasin€ e disa yndyrave (trigliceridet dhe kolesteroli i pérgjithshém) apo sheqeri né gjak, ndryshimet né
sasin€ e hormoneve tiroidale né gjak, rritjet € enzimave té mélgisé, réniet né numrin e disa llojeve t€
gelizave t€ gjakut, rénia né sasiné e gelizave t€ kuqe t€ gjakut, rritja e kreatiné fosfokinazés né€ gjak
(substancé n€ muskuj), rénia né sasin€ e natriumit n€ gjak dhe rritja né€ sasin€ e hormonit prolaktiné né
gjak. Rritjet e hormoneve prolakting né raste té rralla ¢ojn€ n€ gjendjet si n€ vijim:

o Meshkujt dhe femrat kané énjtje t€ gjinjve dhe papritmas prodhojné qumeésht.

o Femrat nuk kané cikél mujor menstrual apo kané ¢rregullim té ciklit.

Mjeku juaj mund t€ kérkojé nga ju qé kohé pas kohe t€ béni analizat e gjakut.

Efektet anésore shtesé te fémijét dhe adoleshentét

Efektet e njéjta g€ mund té paraqiten tek té rriturit mund t€ paraqiten edhe te fémijét dhe adoleshentét.
Efektet anésore né vijim jané vérejtur mé shpesh te fémijét dhe adoleshentét apo nuk jané vérejtur tek
té rriturit:

Efektet anésore shumé té zakonshme (mund té prekin mé shumé se 1 né 10 persona):
Rritje né sasiné e hormonit t&€ quajtur prolaktin€ n€ gjak. Rritjet e hormoneve prolakting né raste té
rralla ¢ojné né gjendjet si né€ vijim:
o djemt€ dhe vajzat kané €njtje t€ gjinjve dhe papritmas prodhojné qumésht.
o vajzat nuk kané cikél mujor menstrual apo kané ¢rregullim t€ ciklit.
— Ruritje té apetitit.
— Vjellje.
— Le&vizje jonormale t€ muskujve. Kétu pérfshihen véshtirésité né fillimin e 1évizjes s€ muskujve,
dridhjet, ndjenja e paqgetésisé apo ngurté€simi i muskujve pa dhimbje.
— Ruritja e presionit té gjakut.

Efektet anésore té zakonshme (mund té prekin deri né 1 né 10 persona):
— Ndjenja e ligéshtimit, té fikétit (mund té ¢ojé né rrézime).
— Zgnie e hundéve.
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— Ndjen;jé iritimi.

Raportimi i efekteve anésore

Nése keni ndonjé efekt anésor, bisedoni me mjekun tuaj apo farmacistin. Kjo pérfshin€ ¢farédo efekte
anésore t€ mundshme g€ nuk jané listuar n€ kété fletudhézim. Ju gjithashtu mund t€ raportoni efektet
anésore drejtpérdrejt pérmes sistemit kombétar té raportimit. Duke raportuar efektet anésore ju mund
té€ ndihmoni né€ ofrimin e mé shumé informatave lidhur me siguring e kétij bari.

Nése ndonjé efekt an€sor pérkeqé€sohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TE RUHET KVENTIAX
Mbajeni larg syve dhe duarve t€ fémijéve.

Mos e pérdorni Kventiax pas datés sé skadimit e cila €shté e shénuar né karton pas EXP. Data e skadimit
i referohet dités sé€ fundit t€ atij muaji.

Ky bar nuk kérkon kushte té posagshme pér ruajtje.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ shtépis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat gé nuk ju duhen mé. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Kventiax

Substanca aktive €shté: kuetiapiné.

1 film tableté e mbéshtjellur 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg ose 300 mg pérmban kuetiapiné (si
kuetiapiné hemifumarat).

Pérbérsit e tjeré jané: laktoz€ monohidrat, kalcium hidrogjen fosfat, dihidrat, celuloz€ mikrokristaline,
povidon, amidon natriumi glikolat (tipA) dhe stearat magnezi né bérthamén e tabletés dhe
hipromelozé, dioksid titan (E171), makrogol 4000, oksid hekuri i verdhé (E172) (vetém né tabletat

25 mg dhe 100 mg), dhe oksid hekuri i kuq (E172) (vetém né tabletat 25 mg) n€ mbéshtjell€sin e
tabletés Listuar né seksionin 2 “Kventiax pérmban laktozé dhe natrium”.

Si duket Kventiax dhe pérbérja e paketimit

25 mg film tabletat e mbéshtjellura jané té rrumbullakta, tableta me ngjyré té kuqe t€ zbehté me skaje
té pjerréta.

100 mg film tabletat e mbéshtjellura jané t€ rrumbullakta, tableta me ngjyré t€ verdhé-kafe.

150 mg film tabletat e mbéshtjellura jané t&€ rrumbullakta, tableta me ngjyré t€ bardhé me skaje té
pjerréta.

200 mg film tabletat e mbéshtjellura jané t€ rrumbullakta, tableta me ngjyré t€ bardhé.

300 mg film tabletat e mbéshtjellura jané né formé t€ kapsulés, tableta me ngjyré t€ bardhé.

Kventiax film tabletat ¢ mbéshtjellura gjenden né€ kuti me nga 60 tableta né blister paketim.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
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tel: +386 7 331 28 84,
fax:+386 7 332 27 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
Prill, 2023.
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