Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Alcreno, 25 mg, tabletki powlekane
Alcreno, 100 mg, tabletki powlekane
Alcreno, 150 mg, tabletki powlekane
Alcreno, 200 mg, tabletki powlekane
Alcreno, 300 mg, tabletki powlekane
Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Alcreno 1w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alcreno
Jak stosowac lek Alcreno

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Alcreno

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S e

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

Substancjg czynng leku Alcreno jest kwetiapina. Kwetiapina nalezy do grupy lekow
zwanych lekami przeciwpsychotycznymi. Lek Alcreno moze by¢ stosowany w leczeniu wielu chorob,
takich jak:

e Schizofrenia: pacjent moze stysze¢ lub czu¢ rzeczy ktore nie istniejg; wierzy¢ w rzeczy, ktore
nie sg prawdziwe lub odczuwaé niezwykls podejrzliwosé, Igk, dezorientacje, poczucie winy,
napiecie 1 depresje.

e Mania: pacjent moze by¢ bardzo podekscytowany, podniecony i pobudzony, moze
wykazywac zaburzona oceng rzeczywistosci, w tym przejawia¢ zachowania ucigzliwe
1 agresywne.

e Depresja w przebiegu choroby dwubiegunowej: zaburzenia nastroju powodujace u pacjenta
poczucie smutku. Pacjent ma poczucie winy, depresje, jest pozbawiony energii, odczuwa brak
apetytu i nie moze spac.

Lekarz moze zleci¢ dalsze przyjmowanie leku Alcreno, nawet w przypadku poprawy samopoczucia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alcreno

Kiedy nie stosowa¢ leku Alcreno, jesli:
e pacjent ma uczulenie na kwetiaping lub ktérykolwiek

z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).
e pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow:

- niektore leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV),

- azole (leki przeciwgrzybicze),



- erytromycyna, klarytromycyna (niektore leki przeciwbakteryjne),
- nefazodon (lek przeciwdepresyjny).

Jesli pacjent ma jakiekolwiek watpliwosci, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzgcym

zanim zastosuje lek Alcreno.

Przed zastosowaniem leku Alcreno nalezy poinformowaé lekarza prowadzacego, jesli:

u pacjenta lub u kogo$ z rodziny pacjenta wystepuje lub wystapita w przesztosci choroba serca,
np. zaburzenia rytmu serca, ostabienie lub zapalenie mig$nia sercowego lub jesli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek leki, ktore moga wptywac na rytm serca,

u pacjenta stwierdzono niskie ci$nienie tetnicze,

u pacjenta stwierdzono przebyty udar moézgu, zwtaszcza jesli pacjent jest w podesztym wieku,

u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby,

u pacjenta wystepowaty kiedykolwiek napady padaczkowe (drgawki),

u pacjenta stwierdzono cukrzyce lub zwigkszone ryzyko zachorowania na cukrzycg.

Jesli pacjent znajduje si¢ w grupie ryzyka, lekarz moze zleci¢ wykonanie badania poziomu cukru
we krwi w trakcie przyjmowania leku Alcreno,

u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek matg liczbg biatych krwinek, co moglto mie¢ zwigzek lub
nie ze stosowaniem innych lekow,

pacjent jest osoba w podesztym wieku z otgpieniem starczym (obnizenie sprawnos$ci pracy
moézgu). Osoba taka nie powinna stosowac leku Alcreno, poniewaz leki z grupy, do ktorej nalezy,
mogg nasila¢ ryzyko udaru, a niekiedy ryzyko $mierci u takich chorych,

pacjent jest w podeszlym wieku i ma chorobe Parkinsona/parkinsonizm,

u pacjenta Iub u kogo$ z jego rodziny wystgpowaly zakrzepy zylne, poniewaz stosowanie lekow
takich jak ten (lekow przeciwpsychotycznych) wiaze si¢ z powstawaniem zakrzepow,

pacjent ma lub miat w przesztosci zaburzenie polegajace na krotkich przerwach w oddychaniu

w trakcie prawidlowego snu w nocy (tzw. bezdech senny) i przyjmuje leki, ktore spowalniaja
czynno$¢ mozgu (,,depresanty”),

pacjent ma lub mial w przesztosci zaburzenie polegajace na niemoznos$ci catkowitego oproznienia
pecherza moczowego (zatrzymanie moczu), ma rozrost gruczolu krokowego, niedroznos¢ jelit lub
zwigkszone ci$nienie w galce ocznej. Takie objawy moga by¢ niekiedy wywolane przez leki (tzw.
leki przeciwcholinergiczne) stosowane w leczeniu niektorych chordb i ktore wptywaja na
czynno$¢ komorek nerwowych,

pacjent ma Iub miat w przesztosci problemy z naduzywaniem alkoholu lub lekow.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli po zastoswaniu leku Alcreno wystapi
ktorykolwiek z ponizszych objawdw:

zespOt objawow:goraczka, sztywnosci migsni,, pocenie si¢ lub obnizony poziom $wiadomosci
(choroba zwana zto§liwym zespolem neuroleptycznym). Moze by¢ potrzebna natychmiastowa
pomoc medyczna,

mimowolne ruchy, zwlaszcza migsni twarzy lub jezyka,

zawroty gtowy lub silne uczucie sennosci. Moze to zwiekszaé ryzyko przypadkowych urazow
(upadki) u pacjentow w podesztym wieku.

drgawki, ataki padaczkowe,

przedtuzajaca si¢ 1 bolesna erekcja (priapizm).

szybkie i nieregularne bicie serca, nawet podczas odpoczynku, kotatanie serca, trudnosci z
oddychaniem, b6l w klatce piersiowej lub niewyjasnione zmeczenie. Lekarz bedzie musial zbadaé
serce 1 jesli to konieczne, natychmiast skierowac pacjenta do kardiologa.

Wystepowanie tych objawow zwigzne jest z zazywaniem lekdéw tego typu.

Nalezy mozliwie szybko zwrécié si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystgpia:



e goraczka, objawy przypominajace grype, bol gardta lub inne zakazenie, gdyz moga by¢ one
spowodowane bardzo matg liczbg krwinek biatych, co moze wymagac odstawienia leku Alcreno
i (lub) zastosowania odpowiedniego leczenia;

e zaparcie z uporczywym bolem brzucha lub zaparcie nieustepujace po zastosowaniu leczenia,
gdyz moze to prowadzi¢ do cigzkiej niedroznosci jelit.

Mysli samobojcze lub poglebienie sie stanu depresji.

Pacjenci, u ktorych wystepuje depresja moga czasami mysle¢ o samookaleczeniu lub o popehieniu
samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie mogg nasila¢ si¢ na poczatku stosowania lekow
przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziataé zazwyczaj po uptywie 2 tygodni, czasami
pb6zniej. Mysli samobdjcze mogg si¢ nasili¢ u pacjentow, ktdrzy nagle przerwali przyjmowanie lekow.
Prawdopodobienstwo wystapienia takich mysli wzrasta u mlodych pacjentéw. Na podstawie wynikow
przeprowadzonych badan klinicznych wykazano zwigkszone ryzyko wystgpienia mysli

lub/i zachowan samobdjczych u mtodych pacjentéw ponizej 25 roku zycia cierpigcych na depresje.

Jesli u pacjenta wystapig mysli o samookaleczeniu lub/i mysli samobodjcze nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala. Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie
znajomych i krewnych o swojej chorobie i jej objawach, oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki
i informowanie, jesli zauwazg, ze depresja lub lgk nasilily si¢ lub wystapity niepokojace zmiany

w zachowaniu pacjenta.

Ciezkie skorne reakcje niepozadane (SCAR)
Podczas leczenia tym lekiem bardzo rzadko zgtaszano cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR),
ktore mogg zagrazaé zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Objawy tych dziatan obejmuja:

e Zespot Stevensa-Johnsona (SJS), rozlegta wysypka z pecherzami i tuszczacg si¢ skora,
szczegblnie wokot ust, nosa, oczu i narzagdow plciowych;

e Toksyczna martwica naskorka (TEN), cigzsza postaé wysypki powodujgca rozlegte tuszczenie
si¢ skory;

e Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS) to objawy
grypopodobne z wysypka, goraczka, obrzekiem gruczotow i nieprawidtowymi wynikami
badan krwi (w tym zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia) i zwigkszeniem
aktywnos$ci enzymow watrobowych).

Zwiekszenie masy ciala
U pacjentow stosujacych lek Alcreno wystepowat przyrost masy ciala. Nalezy regularnie samemu lub
z lekarzem kontrolowac masg ciata.

Dzieci i mlodziez
Lek Alcreno nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Alcreno a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Alcreno, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:
e niektore leki stosowane w leczeniu HIV,
e azole (leki przeciwgrzybiczne),
e ecrytromycyna lub klarytromycyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen),
e nefazodon (Iek antydepresyjny).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent stosuje nastepujace leki:
e leki stosowane w leczeniu padaczki (jak fenytoina lub karbamazepina),
leki stosowane w leczeniu nadcisnienia,
leki stosowane w leczeniu bezsennosci (barbiturany),
lek stosowany w leczeniu zaburzen psychotycznych (tiorydazyna lub lit),



e leki, ktore maja wptyw na serce, na przyktad leki zaburzajace bilans elektrolitow
(zmniejszajace stezenie potasu lub magnezu), takie jak leki moczopedne (odwadniajagce) lub
niektore antybiotyki (leki stosowane w zakazeniach).
leki, ktére mogg powodowac zaparcia,

e leki stosowane w leczeniu niektorych chordb, wplywajace na czynnosé komaérek nerwowych
(tzw. leki przeciwcholinergiczne).

Przed przerwaniem przyjmowania ktoregokolwiek ze stosowanych lekow, nalezy porozumie¢ si¢
z lekarzem.

Lek Alcreno z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Alcreno moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez pokarmu.

Nalezy uwaza¢ na ilo$¢ spozywanego alkoholu. Skojarzone dziatanie leku Alcreno

i alkoholu moze wywotywac ospatosc.

Nalezy unika¢ spozywania soku grejpfrutowego, jesli pacjent przyjmuje lek Alcreno.
Sok grejpfrutowy moze wplywac na dziatanie leku.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie nalezy stosowa¢ leku Alcreno podczas cigzy, chyba ze zostanie to uzgodnione z lekarzem.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Alcreno.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty lek Alcreno w ostatnim trymestrze (ostatnie 3 miesiace
cigzy) mogg wystapic nastepujace objawy: drzenie, sztywno$¢ migsni i (lub) ostabienie, sennosé,
pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudno$ci zwigzane z karmieniem. W razie
zaobserwowania takich objawow u wlasnego dziecka, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Alcreno moze wywotaé u pacjenta sennosc. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani
obshugiwa¢ maszyn, az do czasu, kiedy pozna swoja reakcj¢ na stosowany lek.

Lek Alcreno zawiera laktoze

Lek Alcreno zawiera laktoze, ktora jest rodzajem cukru. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego
leku.

Lek Alcreno zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Wplyw na wyniki badania moczu na obecnos¢ lekéw

U pacjentoéw stosujacych lek Alcreno badania moczu na obecno$¢ lekéw wykonywane niektorymi
metodami moga wykazywac obecnos¢ metadonu lub innych lekéw stosowanych w depresji,
nazywanych trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (TCA), nawet jesli pacjent ich nie
przyjmowatl. Zaleca si¢ wykonanie tych badan innymi metodami w celu potwierdzenia wynikow.

3. Jak stosowaé lek Alcreno

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz ustali dla pacjenta dawke poczatkowa.

Dawka podtrzymujaca (dzienna dawka) zalezy od objawow i potrzeb pacjenta, zazwyczaj stosowana
dawka miesci si¢ w przedziale od 150 mg do 800 mg na dobe.



e Tabletki nalezy przyjmowac raz dziennie przed snem lub dwa razy dziennie, w zaleznos$ci od
choroby.
Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac woda.

e Tabletki mozna przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu.
Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego w czasie stosowania leku Alcreno , poniewaz moze to mie¢
wplyw na sposob dziatania leku.

e Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia si¢ z lekarzem, nawet jezeli pacjent czuje si¢
lepiej.

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

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz moze zmieni¢ dawke leku u pacjenta w podesztym wieku.

DoroSli i dzieci
Lek Alcreno nie powinnien by¢ stosowany przez dzieci i mtodziez ponizej 18. roku zycia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alcreno

Jezeli pacjent przyjat wigksza dawke leku niz zalecana, moga wystapi¢ objawy przedawkowania, takie
jak: senno$¢, zawroty glowy i1 zaburzenia rytmu serca. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢

z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala, zabierajac ze soba opakowanie leku.

Pominig¢cie zastosowania leku Alcreno
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjaé jg niezwtocznie, chyba ze zbliza si¢ czas przyjecia
kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Alcreno

W przypadku naglego przerwania stosowania leku Alcreno moga wystgpic¢ objawy, takie jak nudnosci,
wymioty, problemy z zasypianiem, bole glowy, zawroty gtowy, biegunka

i rozdraznienie. Lekarz moze zleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki przed przerwaniem leczenia.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapia:

- mysli samobojcze i poglebienie depres;ji,

- reakcje alergiczne, ktore mogg obejmowac powstawanie babli na skorze, obrzeku skory i obrzeku
wokot jamy ustnej,

- zaz0kcenie skory i oczu (zottaczka),

- zapalenie watroby,

- cigzka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze,

- cigzka reakcja alergiczna (zwana anafilaksjg), ktéra moze powodowaé trudnosci w oddychaniu lub
wstrzas,



- nagly obrzek skory, zazwyczaj w okolicach oczu, warg i gardta (obrzek naczynioruchowy).

- powazna pgcherzowa choroba skory, jamy ustnej, oczu i narzagdoéw plciowych (zespdt Stevensa-
Johnsona),

- cigzka, nagta reakcja alergiczna z objawami takimi jak goraczka, pojawienie si¢ pecherzy na skorze,
zhuszczanie naskorka (toksyczno-rozptywna nekroliza naskorka),

- udar mozgu,

- wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS).

Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata, zwickszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych,
zaburzenia krwi (eozynofilia), powigkszenie weztow chtonnych i zajecie innych narzadow (wysypka

z eozynofilig i objawami uktadowymi jest znana rowniez jako DRESS lub zespot nadwrazliwosci na
lek).

Jesli u pacjenta wystapig te objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Alcreno i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- zawroty glowy (moggce prowadzi¢ do upadkéw), bol glowy i suchos¢ w ustach,

- senno$¢ (objaw ten ustepuje po pewnym czasie stosowania leku) (moze prowadzi¢ do upadkow),

- objawy odstawienia (objawy wystepujace po przerwaniu przyjmowania leku Alcreno): bezsennos$c,
nudnosci, bol glowy, biegunka, wymioty, zawroty glowy i drazliwos¢, zaleca si¢ stopniowe
odstawianie leku przez 1-2 tygodnie,

- zwigkszenie masy ciata,

- nieprawidlowe ruchy mie$ni. Nalezg do nich: trudnosci w rozpoczeciu ruchu, drzenia, uczucie
niepokoju lub sztywnos$¢ migsni bez bolu.

- zmiany st¢zenia niektorych thuszczow (triglicerydow i cholesterolu catkowitego).

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja mniej niz u 1 do 10 pacjentow):

- przyspieszenie rytmu serca,

- uczucie tomotania serca lub przyspieszonej badz niemiarowej akcji serca,

- zaparcia, rozstroj zotadka (niestrawnos$c),

- uczucie ostabienia,

- obrzek rak i nég,

- spadek ci$nienia t¢tniczego krwi, zwlaszcza po przyjeciu pozycji pionowej. Moze to by¢ przyczyna

zawrotow gtowy i omdlen, co moze prowadzi¢ do upadkow,

- podwyzszony poziom cukru we krwi,

- niewyrazne widzenie,

- niezwykte sny i koszmary senne,

- zwigkszone uczucie glodu,

- uczucie rozdraznienia,

- zaburzenia mowy,

- ptytki oddech,

- wymioty (gldwnie u pacjentow w podesztym wieku),

- gorgczka,

- zmiany st¢zenia hormonow tarczycy we krwi,

- zmniejszenie liczby pewnych typoéw komorek krwi,

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi,

- zwigkszenie stgzenia hormonu prolaktyny we krwi, co w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do:
e obrzgku piersi oraz niespodziewanego wytwarzania mleka (u me¢zczyzn i kobiet),
e zatrzymania miesigczki lub nieregularnych miesigczek (u kobiet).

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u 1 na 100 pacjentow ):



- napady drgawkowe lub padaczkowe,

- omdlenia (mogg prowadzi¢ do upadkow),

- nieprzyjemne odczucia w nogach (zwane takze zespotem niespokojnych nog),

- trudnosci z przetykaniem,

- mimowolne ruchy, zwltaszcza migsni twarzy lub jezyka,

- zaburzenia seksualne,

- zatkany nos,

- cukrzyca,

- zmiany elektrycznej aktywnosci serca rejestrowane na EKG (wydtuzenie odcinka QT),
- spowolnienie rytmu serca na poczatku leczenia, ktére moze by¢ wywotane niskim ci§nieniem krwi
1 omdleniem,

- trudnosci z oddawaniem moczu,

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych,

- zmniejszenie stezenia sodu we krwi,

- nasilenie istniejgcej wezesniej cukrzycy,

- splatanie.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja mniej niz u 1 na 1000 ):

- zespot objawow: wysoka temperatura (gorgczka), pocenie si¢, sztywnos$¢ migsni, uczucie silnej
sennosci lub omdlenia (zaburzenie zwane "zlosliwym zespotem neuroleptycznym"),

- dlugotrwata i bolesna erekcja (priapizm),

- zaburzenia mi¢siaczkowania,

- zakrzepy krwi w zyltach, zwlaszcza w nogach (objawy obejmujag obrzek, bol i zaczerwienienie nogi),

ktore to zakrzepy moga przemieszczac si¢ naczyniami krwiono$nymi do ptuc, powodujgc bole

w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu. Jesli wystgpig ktorekolwiek z tych objawow, nalezy

natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,

- chodzenie, méwienie, jedzenie oraz wykonywanie innych czynnosci w trakcie snu,

- obnizona temperatura ciata (hipotermia),

- obrzgk piersi oraz nieoczekiwana produkcja mleka (mlekotok),

- zapalenie trzustki,

- stan zwany ,,zespolem metabolicznym”, moga wystapic¢ jednoczesnie: wzrost tkanki thuszczowej

w okolicach brzucha, spadek poziomu ,,dobrego cholesterolu” HDL, wzrost stezenia trojglicerydow

we krwi, wysokie ci$nienie tetnicze oraz wzrost stezenia cukru we krwi,

- polaczenie goraczki, objawow grypopodobnych, bolu gardta lub innego zakazenia z bardzo mata

liczbg biatych krwinek (tak zwana agranulocytoza),

- niedroznos¢ jelit,

- zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi (enzymu wytwarzanego m.in. w mi¢sniach).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow):

- niewlasciwe wydzielanie hormonu kontrolujgcego objetos¢ wydalanego moczu,

- rozpad wtokien migsniowych i bol migsni (rabdomioliza).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- wysypka skory z nieregularnymi czerwonymi plamkami (rumien wielopostaciowy),

- cigzka, nagta reakcja alergiczna z objawami, takimi jak gorgczka i pecherze na skorze oraz
huszczenie si¢ skory (toksyczna martwica naskorka). Patrz punkt 2.

- polekowa reakcja z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS), obejmujaca objawy takie jak:
objawy grypopodobne z wysypka, goraczka, obrzekiem weztdéw chlonnych i nieprawidlowymi
wynikami badan krwi (w tym zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia) i zwigkszeniem
aktywnos$ci enzymow watrobowych). Patrz punkt 2.

- objawy odstawienia u noworodkéw matek, ktore przyjmowaty lek Alcreno w czasie cigzy.

- udar.

- zaburzenia mig¢$nia sercowego (kardiomiopatia).

- zapalenie mi¢$nia sercowego.



- zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn), cz¢sto z wysypka skorng z matymi czerwonymi
lub fioletowymi guzkami

Grupa lekéw, do ktorych nalezy Alcreno moze powodowac zaburzenia rytmu serca, ktore moga by¢
cigzkie, a w niektorych przypadkach moga powodowac zgon.

Niektore dziatania niepozadane ujawniajg si¢ wylacznie w wynikach badan krwi. Do dziatan tych
nalezg: zwigkszenie ilo$ci niektorych ttuszczow (trojgliceryddéw i cholesterolu catkowitego) lub cukru
we krwi, zmiany w poziomie hormondw tarczycy we krwi, wzrost stezenia enzymow watrobowych,
zmniejszenie liczby réznych typoéw krwinek, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, wzrost
stezenia kinazy kreatynowej (hormon wystgpujgcy w migsniach), zmniejszenie stezenia sodu we krwi
oraz zwigkszenie stezenia hormonu prolaktyny we krwi.

Wzrost stezenia prolaktyny we krwi moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do:

- (zaro6wno u kobiet jak i u mezczyzn) obrzeku piersi oraz niespodziewanej produkcji mleka,

- (u kobiet) zatrzymania miesigczki lub nieregularnych miesigczek.

Lekarz moze zaleci¢ okresowe wykonywanie badan krwi.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Takie same dziatania niepozadane, jak u 0sob dorostych, mogg rowniez wystepowac u dzieci
i mlodziezy.

Dzialania niepozadane obserwowane cze$ciej u dzieci i mlodziezy, ktérych wystepowania nie
zaobserwowano u dorostych:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

-Wzrost stezenia hormonu prolaktyny we krwi, co moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do:
- obrzgku piersi oraz niespodziewanej produkcji mleka zaré6wno u chtopcow, jaki i u dziewczynek,
- u dziewczynek moze dojs$¢ do zatrzymania miesigczki lub moze ona wystgpowac nieregularnie.

- zwigkszony apetyt,

- wymioty,

- nieprawidlowe ruchy mieéni. Nalezg do nich: trudnosci w rozpoczeciu ruchu, drzenia, uczucie

niepokoju lub sztywnos$¢ migsni bez bolu.
- zwigkszenie cisnienia krwi.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow):
- uczucie ostabienia, omdlenia (moze prowadzi¢ do upadkow),

- zatkany nos,

- uczucie rozdraznienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.



Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Alcreno

° Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

° Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i na blistrze po: EXP.Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute jak usungc¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alcreno
- Substancjg czynng leku jest kwetiapina. Kazda tabletka powlekana zawiera 25, 100, 150, 200 lub 300
mg kwetiapiny (w postaci kwetiapiny hemifumaranu).

- Ponadto lek zawiera:
Rdzen: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K30, magnezu stearynian,
karboksymetyloskrobia sodowa (typA), wapnia wodorofosforan dwuwodny

Otoczka:

25 mg

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

Zelaza tlenek zolty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

100 mg
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400
Zelaza tlenek zolty (E 172)

150 mg
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400
Zelaza tlenek zolty (E 172)

200 mg, 300mg:
Hypromeloza

Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E 171)

Jak wyglada lek Alcreno i co zawiera opakowanie

25 mg: r6zowe, okragle, obustronnie wypukte, powlekane tabletki gtadkie po obu stronach.
100mg: zo6tte, okragle, obustronnie wypuklte, powlekane tabletki gtadkie po obu stronach.

150 mg: blado-zotte, okragte, obustronnie wypukte, powlekane tabletki gtadkie po obu stronach.



200 mg: biate lub prawie biale, okragle, obustronnie wypukte, powlekane tabletki gtadkie po obu

stronach.

300 mg: biate lub prawie biate, obustronnie wypukte, powlekane tabletki w ksztatcie kapsutki
z wytloczong liczbg ,,300” po jednej stronie i gltadkie po drugiej.

Tabletki pakowane sg w blistry PVC/Aluminium.
Opakowanie moze zawierac: 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 i 100 tabletek powlekanych
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca/ Importer:

Laboratori FUNDACIO DAU,

C/ De laletra C, 12-14,

Poligono Industrial de la Zona Franca,

08040 Barcelona,
Hiszpania

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju

Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Bulgaria Quetiapine Accord 25/100/150/200/300 mg Film-coated Tablets

Dania Quetiapin Accord

Finlandia Quetiapine Accord 25/100/200/300 mg tabletti, kalvopééllysteinen /
filmdragerade tabletter

Hiszpania Quetiapina Combix 25/100/150/200/300 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Holandia Quetiapine Accord 25/100/150/200/300mg filmomhulde tabletten

Irlandia Quetiapine 25/100/200/300 mg Film coated Tablet

Litwa Quetiapine Accord 25/100/150/200/300 mg plévele dengtos tabletés

Polska Alcreno

Portugalia Quetiapina Accord

Rumunia Quetiapine Accord 25/100/150/200/300 mg comprimate filmate

Stowacja Quetiapine Accord 100/150/200/300 mg filmom obalené tablety

Szwecja Quetiapine Accord 25/100/200/300 mg filmdragerad tabletter

Wegry Quetiapine Accord 200/300 mg filmtabletta

Wielka Brytania | Quetiapine 25/100/150/200/300 mg Film-coated Tablets

Wiochy

Quetiapine AHCL 25/100/200/300 mg compresse rivestite con film
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