Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kwetaplex, 25 mg, tabletki powlekane
Kwetaplex, 100 mg, tabletki powlekane
Kwetaplex, 150 mg, tabletki powlekane
Kwetaplex, 200 mg, tabletki powlekane
Kwetaplex, 300 mg, tabletki powlekane

Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Kwetaplex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Kwetaplex
Jak przyjmowac lek Kwetaplex

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Kwetaplex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

XU AW~

1. Co to jest lek Kwetaplex i w jakim celu si¢ go stosuje

Kwetaplex zawiera substancje czynna zwang kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekéw przeciwpsychotycznych.
Leki te stosowane sg w leczeniu choroéb, ktére moga powodowac objawy takie, jak:

« epizody depresyjne w przebiegu choroby dwubiegunowej, kiedy pacjent odczuwa smutek, depresje,
brak energii, utrat¢ apetytu, ma poczucie winy lub nie moze spac;

e mania: pacjent moze by¢ bardzo podekscytowany, uradowany, pobudzony, rozentuzjazmowany lub
nadmiernie aktywny, moze tez mie¢ niewlasciwg oceng sytuacji, w tym przejawia¢ zachowania
agresywne lub destruktywne;

« schizofrenia: pacjent moze stysze¢ lub odczuwac rzeczy, ktore w rzeczywistosci nie maja miejsca, ma
sprzeczne z rzeczywisto$cia przekonania lub jest niezwykle podejrzliwy, zalekniony,
zdezorientowany, ma poczucie winy, odczuwa napigcie lub przygngbienie.

Lekarz moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku Kwetaplex, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Kwetaplex

Kiedy nie przyjmowac leku Kwetaplex:
e jesli pacjent ma uczulenie na kwetiapine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

e jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:
— niektore leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV;
— leki bedace pochodnymi azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych);
— erytromycyng lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach);
— nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji).



Nie nalezy stosowac leku Kwetaplex, jezeli ktora§ z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W razie
watpliwosci, przed rozpoczgciem stosowania leku Kwetaplex nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Kwetaplex nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka

jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystepuja lub wystgpowaly choroby serca, na przyktad
zaburzenia rytmu serca, ostabienie migs$nia sercowego lub zapalenie migsnia sercowego albo pacjent
stosuje leki, ktore mogg powodowac zmiany rytmu serca;

jesli pacjent ma niskie cisnienie krwi;

jesli pacjent miat udar moézgu, zwlaszcza jesli jest w podeszlym wieku;

jesli pacjent ma problemy z watroba;

jesli u pacjenta wystepowaty napady padaczkowe (drgawki);

jesli pacjent choruje na cukrzyce lub jest zagrozony cukrzyca. Jesli tak, lekarz moze sprawdzi¢
stezenie cukru we krwi w czasie stosowania leku Kwetaplex;

jesli pacjent miat w przeszto$ci matg liczbe biatych krwinek (co mogto, lecz nie musiato by¢
spowodowane przez inne leki);

jesli pacjent jest osobg w podeszlym wieku z otepieniem starczym (ograniczenie sprawnosci pracy
moézgu). Osoba taka nie powinna stosowaé leku Kwetaplex, poniewaz leki z jego grupy, moga
zwigkszac¢ ryzyko udaru, a niekiedy nawet $mierci u takich chorych,

jesli pacjent jest osoba w podesztym wieku z choroba Parkinsona/ parkinsonizmem,

jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystepowaly zakrzepy krwi, poniewaz takie leki moga
powodowac powstawanie zakrzepow krwi,

jesli pacjent ma lub miat stany podczas ktorych nastgpito zatrzymanie oddychania przez krotkie
okresy podczas normalnego snu nocnego (tzw. bezdech senny) i stosuje leki zwalniajgce normalng
aktywno$¢ mozgu (tzw. depresanty);

jesli pacjent ma lub miat problem z catkowitym oproznieniem pegcherza moczowego

(zatrzymanie moczu), ma powigkszong prostate, zator w jelitach lub podwyzszone ci$nienie
wewnatrz oka. Objawy te sg czasami spowodowane przyjmowanymi lekami (zwanymi ,,produktami
antycholinergicznymi”) stosowanymi w celu leczenia okreslonych schorzen, ktore wptywaja na
funkcjonowanie komorek nerwowych;

jesli u pacjenta wystegpowaty problemy z alkoholem lub zazywaniem narkotykow.

Nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza jezeli wystapig objawy, takie jak:

zespol objawow: gorgczka, sztywno$¢ miesni, pocenie si¢ lub obnizony poziom $wiadomosci
(choroba zwana ztosliwym zespolem neuroleptycznym). Moze by¢ potrzebna natychmiastowa
pomoc medyczna;

nickontrolowane ruchy, gtdéwnie twarzy i jezyka;

zawroty gtowy lub silne uczucie sennosci. Moze to zwiekszac ryzyko przypadkowych urazéw
(upadki) u pacjentéw w podesztym wieku;

drgawki (napady drgawek);

dhugotrwaty bolesny wzwod (priapizm);

szybkie i nieregularne bicie serca, nawet podczas odpoczynku, kotatanie serca, trudnosci z
oddychaniem, bol w klatce piersiowej lub niewyjasnione zmeczenie. Lekarz bedzie musiat zbadaé
serce 1 jesli to konieczne, natychmiast skierowac pacjenta do kardiologa.

Powyzsze objawy mogg by¢ spowodowane przez stosowanie lekow przeciwpsychotycznych.

Nalezy poinformowac¢ lekarza mozliwie jak najszybciej, jezeli wystapia objawy takie, jak:

goraczka, objawy grypopodobne, bol gardia lub inne infekcje, ktore moga by¢ skutkiem matej liczby
biatych krwinek. Moze to wymaga¢ przerwania terapii lekiem Kwetaplex i (lub) zastosowania
odpowiedniego leczenia;



» zaparcia z utrzymujacym si¢ bolem brzucha lub zaparcia, ktore nie ustgpuja pomimo zastosowanego
leczenia. Moze to doprowadzi¢ to powaznej niedroznosci jelit;

« mySli samobéjcze lub nasilenie si¢ depresji.

Jezeli pacjent jest w stanie depresji, moga u niego wystapi¢ mysli o zrobieniu sobie krzywdy lub o

samobdjstwie. Mysli te moga szczegdlnie nasila¢ si¢ na poczatku leczenia, poniewaz dziatanie lekow

rozwija si¢ stopniowo, najczesciej w ciggu okolo 2 tygodni, a czasem dtuzej. Mysli te mogg nasili¢ si¢ réwniez

po naglym przerwaniu leczenia. Mysli te moga wystapi¢ zwlaszcza u mtodych osob dorostych. Badania

kliniczne wskazuja na zwigkszone ryzyko wystgpowania mysli i (lub) zachowan samobdjczych u miodych

0s6b dorostych, w wieku ponizej 25 lat, z depresja.

Jesli wystapig mysli o zrobieniu sobie krzywdy lub zabiciu si¢, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala. Pomocne moze by¢ poinformowanie krewnego lub znajomego o swej
depresji i poproszenie ich o zapoznanie si¢ z tg ulotka. Pacjent moze poprosi¢ te osoby, aby poinformowaty
g0, jesli zauwaza nasilenie si¢ objawow depresji lub tez beda zaniepokojone innymi zmianami w zachowaniu
pacjenta.

Ciezkie niepozadane reakcje skorne

Podczas stosowania tego leku bardzo rzadko zgtaszano cig¢zkie niepozadane reakcje skorne (SCAR, ang.
severe cutaneous adverse reactions), ktore mogg zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Zwykle wystepuja
one jako:
e zespot Stevensa Johnsona (ang. Stevens Johnson syndrome, SJS) rozlegla wysypka ze zmianami
pecherzowymi i tuszczeniem skory, szczegolnie w okolicach ust, nosa oczu i narzadow plciowych;
¢ toksyczna martwica naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN), ci¢zsza postaé
powodujaca rozlegle tuszczenie sig¢ skory;
o wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS), obejmuje objawy grypopodobne z
wysypka, goraczka, obrzgkiem gruczolow i nieprawidlowymi wynikami badan krwi (w tym
zwigkszeniem liczby biatych krwinek (eozynofilia) i enzymow watrobowych).

Jesli u pacjenta wystapia te objawy, nalezy przerwaé stosowanie leku Kwetaplex i natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem prowadzacym lub zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Zwiekszenie masy ciala
U pacjentdéw stosujacych lek Kwetaplex wystgpowal przyrost masy ciata. Nalezy regularnie samemu lub z
lekarzem kontrolowa¢ masg ciata.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania kwetiapiny u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

Kwetaplex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Kwetaplex, jesli pacjent przyjmuje ktorekolwiek sposrod nastgpujacych lekow:
e niektore leki stosowane w leczeniu HIV,
o leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych),
e erytromycyng lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach),
e nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent przyjmuje:
o leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina lub karbamazepina),
o leki przeciwnadcisnienieniowe,
« barbiturany (leki stosowane w zaburzeniach snu),
« tiorydazyny lub leki zawierajace lit (Ieki przeciwpsychotyczne),



» leki, ktore majg wptyw na rytm serca, na przyktad leki zaburzajace bilans elektrolitow (zmniejszone
stezenie potasu lub magnezu), takie jak leki moczopedne (odwadniajace) lub wybrane antybiotyki
(leki stosowane w zakazeniach),

« leki zapierajace,

o leki (zwane "lekami antycholinergicznymi") majace wptyw na sposéb funkcjonowania komorek
nerwowych w celu leczenia okre§lonych schorzen.

Nie nalezy przerywac leczenia innymi lekami bez poinformowania o tym lekarza.

Kwetaplex z jedzeniem, piciem i alkoholem
« Kwetaplex mozna stosowac¢ z pokarmem lub bez pokarmu.
o Podczas stosowania leku Kwetaplex nalezy unika¢ picia napojow alkoholowych. Jednoczesne
stosowanie leku Kwetaplex i alkoholu moze powodowac sennos¢.
o Leku Kwetaplex nie nalezy popija¢ sokiem grejpfrutowym. Moze to wplywac na sposob dziatania
leku.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Kwetaplex nie nalezy stosowac w okresie cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Kwetiapiny nie nalezy
stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty lek Kwetaplex w ostatnim trymestrze (ostatnie 3 miesiace cigzy)
moga wystgpi¢ nastepujace objawy: drzenie, sztywnos¢ migsni i (lub) ostabienie, sennos¢, pobudzenie,
trudnosci z oddychaniem oraz trudnos$ci zwigzane z karmieniem. W razie zaobserwowania takich objawow u
wlasnego dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Kwetaplex moze powodowac¢ sennos¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obstugiwaé
maszyn, dopoki pacjent nie pozna, jak lek ten na niego dziata.

Wplyw na wyniki badania moczu na obecno$¢ lekow

U pacjentdéw stosujacych lek Kwetaplex badania moczu na obecno$¢ lekéw wykonywane niektorymi
metodami moga wykazywac¢ obecnos¢ metadonu lub innych lekow stosowanych w depresji, nazywanych
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (TCA), chociaz pacjent nie stosuje tych lekdw. Zaleca sig
wykonanie tych badan innymi metodami w celu potwierdzenia wynikow.

Kwetaplex zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Kwetaplex zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Kwetaplex 25 mg zawiera zo6lcien pomaranczowg (E110)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Kwetaplex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty. Lekarz prowadzacy okresli dawke poczatkows.
Dawka podtrzymujaca (dzienna dawka) zalezy od objawow i potrzeb pacjenta, ale najczegsciej stosowana
dawka leku miesci si¢ w zakresie od 150 mg do 800 mg.

o Lek nalezy przyjmowac raz na dobg, przed snem, lub dwa razy na dobe, w zalezno$ci od choroby



pacjenta. Tabletki nalezy potykaé¢ w catosci, popijajac woda.

o Tabletki mozna przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu.

o Nie nalezy popija¢ leku Kwetaplex sokiem grejpfrutowym. Moze on wplywaé na sposob dziatania
leku.

o Nie nalezy przerywac zazywania tabletek nawet wowczas, gdy nastepuje poprawa, o ile lekarz nie
zdecyduje inaczej.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawki leku u pacjenta z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki leku u pacjenta w podesztym wieku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Kwetaplex nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Kwetaplex

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Kwetaplex moze wystapi¢ sennos¢, zawroty gtowy

i nieprawidtowe bicie serca. Nalezy niezwtocznie uda¢ si¢ do lekarza lub najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢
lek Kwetaplex ze soba.

Pominiecie zastosowania leku Kwetaplex

Jesli pacjent zapomni zazy¢ dawke leku, powinien jg przyjaé, gdy tylko sobie o tym przypomni. Jezeli jednak
nadchodzi czas zastosowania kolejnej dawki, nalezy zazy¢ lek o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku Kwetaplex.

Przerwanie stosowania leku Kwetaplex

W razie naglego odstawienia leku Kwetaplex moga wystapi¢ takie objawy jak: bezsenno$¢, nudnosci, bol
glowy, biegunka, wymioty, zawroty glowy oraz drazliwo$¢. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie
dawki przed calkowitym odstawieniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto: moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

e zawroty glowy (mogace doprowadzi¢ do upadku), bol gtowy, sucho$¢ w ustach;

e uczucie sennosci (moze ustapi¢ podczas dtuzszego zazywania leku Kwetaplex) (mogace doprowadzi¢
do upadku);

e objawy odstawienia (objawy, ktore wystepuja po przerwaniu stosowania leku Kwetaplex) w tym
trudno$ci w zasypianiu (bezsennos¢), mdtosci (nudnosci), bole glowy, biegunka, wymioty, zawroty
glowy lub rozdraznienie. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku w czasie 1-2 tygodni;

e zwigkszenie masy ciata;

e nieprawidlowe ruchy migéni, w tym trudno$ci w rozpoczeciu zamierzonego ruchu, drzenia, uczucie
zmeczenia lub sztywnos¢ migsni bez jednoczesnego uczucia bolu;

e zmiany stezen poszczegolnych thuszczow (trojglicerydy, cholesterol catkowity).

Czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow
e przyspieszone t¢tno;
e uczucie kotatania serca lub nieregularnego bicia serca;
e zaparcie, rozstroj zotadka (niestrawnosc);



uczucie oslabienia;
obrzegk ramion lub nog;
niskie ci$nienie krwi podczas wstawania. Moze to powodowaé zawroty glowy lub omdlenia (moga
prowadzi¢ do upadkow);

zwigkszenie stgzenia glukozy we krwi;
niewyrazne widzenie;
nieprzyjemne sny i koszmary senne;
wzmozone uczucie gtodu;
uczucie poirytowania;
zaburzenia mowy;
mys$li samobojcze i poglebienie depres;ji;
dusznos$¢;
wymioty (glownie u 0s6b w podesztym wieku);
goraczka;
zmiany stezen hormonoéw tarczycy we krwi;
zmniejszenie liczby niektoérych rodzajéw komorek krwi;
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych;
zwigkszenie st¢zenia prolaktyny we krwi. Podwyzszenie stezenia prolaktyny moze w rzadko
wystepujacych przypadkach prowadzi¢ do:

e obrzeku piersi i niespodziewanego wydzielania mleka, zarowno u kobiet, jak i u mezczyzn,

e zaniku lub nieregularnego miesigczkowania u kobiet.

Niezbyt czesto: wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow

napady drgawkowe lub padaczkowe;

reakcje alergiczne, w tym wystgpowanie wypuktych grudek na skoérze (bable), obrzek skory i obrzek
w obrebie jamy ustnej;

nieprzyjemne odczucia dotyczace ndg (zwane réwniez zespotem niespokojnych nog);

utrudnione potykanie;

mimowolne ruchy, zwlaszcza migsni twarzy lub jezyka;

zaburzenia seksualne;

cukrzyca;

zmiana w aktywnosci elektrycznej serca widoczna w zapisie EKG (wydtuzenie odstepu QT);
wolniejsze niz zazwyczaj tetno, ktore wystepuje czesciej na poczatku leczenia i moze by¢ zwigzane z
obnizeniem ci$nienia krwi i omdleniami;

trudnosci w oddawaniu moczu;

omdlenia (mogace prowadzi¢ do upadku);

zatkany nos;

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek;

zmniejszenie ste¢zenia sodu w surowicy krwi;

nasilenie istniejgcej wezesniej cukrzycy;

neutropenia (zmniejszona liczba ziarnistych biatych krwinek).

Rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow

zespot jednoczesnych objawow: zwigkszona temperatura (goraczka), pocenie si¢, sztywno$¢ migsni,
uczucie silnej sennosci lub omdlenia (choroba zwana ,,ztosliwym zespotem neuroleptycznym™);
zazotcenie skory i oczu (zo6ttaczka);

zapalenie watroby;

dhugotrwaty i bolesny wzwod (priapizm);

obrzgk piersi i nieoczekiwane wytwarzanie mleka (mlekotok);

zaburzenia miesigczkowania;

zakrzepy krwi zwlaszcza w zylach nég (moga wystgpowaé takie objawy jak obrzek, bol
1 zaczerwienienie nogi), ktore moga przemieszcza¢ si¢ drogg naczyn krwionosnych do ptuc,
powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych
objawow, nalezy natychmiast zasiggna¢ porady lekarza;



chodzenie, méwienie, jedzenie lub wykonywanie innych czynnos$ci podczas snu;

zmnigjszenie temperatury ciata (hipotermia);

zapalenie trzustki;

stan chorobowy nazywany zespolem metabolicznym, ktory obejmuje potaczenie 3 lub wigcej

objawow (przyrost tkanki tluszczowej w okolicy brzusznej, obnizenie st¢zenia ,,dobrego

cholesterolu” (HDL), zwickszenie ilo$ci triglicerydéw, wysokie ci$nienie krwi, zwigkszenie poziomu

cukru we krwi);

o goragczka, objawy grypopodobne, bol gardta, infekcje z bardzo matg liczbg biatych krwinek we krwi
(tzw. agranulocytoza);

o niedroznosc¢ jelit;

o wzrost aktywnosci kinazy fosfokreatynowej we krwi.

Bardzo rzadko: wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

. ciezka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze;

o cigzkie reakcje alergiczne (tzw. wstrzas anafilaktyczny), ktére moga powodowaé trudno$ci w
oddychaniu lub wstrzas;

. gwaltowny obrzek skory, zwykle w okolicach oczu, warg i gardta (obrzek naczynioruchowy);

o cigzkie zmiany pecherzowe na skorze ciata, ustach, oczach i w okolicy narzadow piciowych (zespot
Stevensa-Johnsona); Patrz punkt 2.

. niewlasciwe wydzielanie hormonu, ktory kontroluje ilos¢ oddawanego moczu;

. uszkodzenie tkanki mig¢$niowej 1 bol migsni (rabdomioliza).

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
e ci¢zka choroba powodujaca powstawanie czerwonych plam na skorze (rumien wielopostaciowy);
e ciezka, gwaltowna reakcja alergiczna z objawami takimi jak goraczka, pojawienie si¢ pecherzy na
skorze, ztuszczanie si¢ naskorka (toksyczna martwica naskorka) Patrz punkt 2.

e  Wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS) obejmuje objawy grypopodobne z wysypka,
wysoka temperaturg ciata, obrzgkiem gruczotow i nieprawidtowymi wynikami badan krwi (w tym
zwigkszeniem liczby bialych krwinek (eozynofilia) i enzymow watrobowych) Patrz punkt 2.

u noworodkow matek, ktore stosowaty kwetiaping podczas cigzy, moga wystapi¢ objawy z odstawienia;
udar;

zaburzenia mig$nia sercowego (kardiomiopatia);

zapalenie mig$nia sercowego;

zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn), czgsto wysypka skorna z matymi czerwonymi lub
fioletowymi guzkami.

Leki z grupy, do ktorej nalezy Kwetaplex moga powodowaé zaburzenia rytmu serca, ktore moga by¢ ciezkie i
w niektorych przypadkach powodowa¢ zgon.

Niektére dziatania niepozadane mozna rozpozna¢ wylgcznie za pomoca badania krwi. Dotyczy to:
zwigkszenia st¢zenia niektorych lipidow (triglicerydow oraz catkowitego cholesterolu) lub cukru we krwi,
zmian dotyczacych ilo$ci hormondéw tarczycy we krwi, zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych,
zmniejszenia liczby réznych typow krwinek, w tym czerwonych krwinek, zwigkszenia poziomu fosfokinazy
kreatynowej we krwi (substancji znajdujacej si¢ w migs$niach), zmniejszenia st¢zenia sodu we krwi oraz
zwickszenia st¢zenia we krwi hormonu zwanego prolaktyng. Zwigkszenie st¢zenia prolaktyny moze rzadko
powodowac:

— umezczyzn i kobiet — powigkszenie piersi i wyciek mleka z brodawek piersiowych,

— u kobiet — zatrzymanie miesigczki lub nieregularne cykle miesigczkowe.

Od czasu do czasu lekarz moze zleci¢ wykonanie badania krwi.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Dziatania niepozadane wystepujace u 0sob dorostych moga rowniez wystapic u dzieci i mtodziezy.



Nastepujace dzialania niepozadane obserwowano czgsciej u dzieci i mtodziezy lub nie obserwowano u
dorostych:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow
o zwigkszenie ilosci prolaktyny we krwi. Moze to w rzadkich przypadkach prowadzic:
- u chlopcéw i dziewczynek do obrzeku piersi i nieoczekiwanego wytwarzania mleka,
- u dziewczynek do zatrzymania miesiaczki lub do nieregularnych krwawien miesigczkowych;
o zwigkszony apetyt;

. wymioty;

. nieprawidtowe ruchy migsni, w tym trudnosci w rozpoczgciu zamierzonego ruchu, drzenia, niepokdj
lub sztywno$¢ migsni bez jednoczesnego uczucia bolu;

o wzrost ci$nienia krwi.

Czesto: wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow

o uczucie ostabienia, omdlenia (mogace prowadzi¢ do upadkow);
. zatkany nos (katar);
. rozdraznienie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Kwetaplex
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Kwetaplex

— Substancja czynna leku jest kwetiapina.
Kazda tabletka 25 mg zawiera 25 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu kwetiapiny).
Kazda tabletka 100 mg zawiera 100 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu kwetiapiny).
Kazda tabletka 150 mg zawiera 150 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu kwetiapiny).
Kazda tabletka 200 mg zawiera 200 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu kwetiapiny).



Kazda tabletka 300 mg zawiera 300 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu kwetiapiny).
— Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki:
Hypromeloza 2910
Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian
Celuloza mikrokrystaliczna pH 102
Talk
Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka tabletki:
25 mg:
Opadry Pink 02B34304:
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek z6lty (E 172)
Hypromeloza
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400
Zobkcien pomaraficzowa (E 110)

100 mg:
Opadry Yellow 02B32696:

Zelaza tlenek zotty (E 172)
Hypromeloza 2910

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

150 mg:
Opadry Yellow 02B32696:

Zelaza tlenek zotty (E 172)
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

Opadry White 20A28735:
Hydroksypropyloceluloza
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk

200 mg i 300 mg:

Opadry White 20A28735:
Hydroksypropyloceluloza
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk

Jak wyglada lek Kwetaplex i co zawiera opakowanie

25 mg: Okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane barwy brzoskwiniowej, o §rednicy 5,7 mm.
100 mg: Okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane barwy zoéhtej o Srednicy 9,1 mm z rowkiem
dzielagcym po jednej stronie.



150 mg: Okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane barwy bladozottej, o §rednicy 10,45 mm.

200 mg: Okragtle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, biate, o §rednicy 12,1 mm z rowkiem dzielagcym
po jednej stronie.

300 mg: Podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, biate, z rowkiem dzielacym po jednej stronie.

Tabletki 100 mg, 200 mg i 300 mg mozna dzieli¢ na potowy.

Pakiet startowy na 4 dni zawiera 6 tabletek kwetiapiny (w postaci fumaranu kwetiapiny) po 25 mg, 3 tabletki
po 100 mg oraz 1 tabletke 200 mg.

Wielkosci opakowan: 25 mg — 30, 60, 90, 120 tabletek; 100 mg, 150 mg, 200 mg oraz 300 mg — 60 tabletek;
pakiet startowy na 4 dni.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Polska

Wytwérca

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Polska

Genepharm S.A.

18" Km. Marathon Ave.
153 51 Pallini

Grecja

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
P.O. BOX 3012 Larisa Industrial Area Larisa, 41004
Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

PL: Kwetaplex

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.2021



