Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Quetiapine Fair-Med, 25 mg, tabletki powlekane

Quetiapine Fair-Med, 100 mg, tabletki powlekane

Quetiapine Fair-Med, 150 mg, tabletki powlekane

Quetiapine Fair-Med, 200 mg, tabletki powlekane

Quetiapine Fair-Med, 300 mg, tabletki powlekane
quetiapinum

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

wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Lekmoze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Quetiapine Fair-Med i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Quetiapine Fair-Med
Jak przyjmowac lek Quetiapine Fair-Med

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Quetiapine Fair-Med

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

OOk wNE

1. Co to jest lek Quetiapine Fair-Med i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Quetiapine Fair-Med zawiera substancje nazywang kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekow
przeciwpsychotycznych. Lek Quetiapine Fair-Med moze by¢ stosowany w leczeniu chorob,
takich jak:

e epizody depresyjne w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej, kiedy
pacjent odczuwa smutek, depresje, brak energii, utrate apetytu, ma poczucie winy
lub nie moze spac;

e mania, kiedy pacjent jest bardzo silnie podekscytowany, podniecony, pobudzony,
peten entuzjazmu lub nadmiernie aktywny, albo ma zaburzong zdolnos$¢ krytycznej
oceny, jest agresywny lub ucigzliwy;

e schizofrenia, kiedy pacjent styszy lub odczuwa nieistniejace glosy i rzeczy, ma
zwidy lub jest nadmiernie podejrzliwy, zlekniony, zdezorientowany, ma poczucie
winy, napigcia lub depresji.

Lekarz moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku Quetiapine Fair-Med, nawet jesli stan pacjenta
ulegnie poprawie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Quetiapine Fair-Med

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Quetiapine Fair-Med:

e jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych



sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)
jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
- niektére leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV
- leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych),
- erytromycyng lub klarytromycyng (stosowane w zakazeniach)
- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

Jezeli ktorakolwiek z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku
Quetiapine Fair-Med. W razie watpliwo$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem leku Quetiapine Fair-Med.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Quetiapine Fair-Med nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceutg, jesli:

u pacjenta lub u kogo$ w jego rodzinie wystepuja lub wystepowaty jakiekolwiek
problemy z sercem, np. zaburzenia rytmu serca, ostabienie mig$nia sercowego lub
zapalenie migsnia sercowego lub jesli pacjent stosuje jakiekolwiek leki, ktore mogg
mie¢ wptyw na rytm serca

pacjent ma niskie cisnienie Krwi

pacjent przebyt udar mozgu, szczegolnie jesli jest w podesztym wieku

u pacjenta wystepuja problemy z watroba

u pacjenta kKiedykolwiek wystapit napad drgawek (padaczka)

pacjent ma cukrzyce lub zwigkszone ryzyko zachorowania na cukrzyce; w takim
przypadku lekarz moze zaleci¢ badania stezenia cukru we krwi podczas stosowania
leku Quetiapine Fair-Med

kiedykolwiek stwierdzono u pacjenta matg liczbg biatych krwinek (bez wzgledu na
to, czy byto to spowodowane przyjmowaniem innych lekéw czy nie)

pacjent jest osobg w podeszlym wieku z otgpieniem starczym (ograniczenie
sprawnosci pracy mozgu); osoba taka nie powinna stosowaé leku Quetiapine Fair-
Med, poniewaz leki z grupy, do ktorej nalezy lek Quetiapine Fair-Med, moga
zwigksza¢ ryzyko udaru, a w niektorych przypadkach ryzyko $mierci u osob w
podesztym wieku z otepieniem starczym

jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku z chorobg Parkinsona / parkinsonizmem
u pacjenta lub cztonka jego rodziny stwierdzono kiedy$ wystapienie zakrzepow
gdyz stosowanie lekow z tej grupy byto zwigzane z powstawaniem zakrzepow
pacjent ma lub miat w przesztosci stany krétkotrwalego zatrzymania oddechu
podczas nocnego snu (,,bezdech senny”) oraz w razie stosowania lekow
powodujacych spowolnienie aktywnosci mozgu (,,depresanty”)

pacjent ma lub mial w przesztosci stan w ktorym nie mozna catkowicie opréznic
pecherza moczowego (zatrzymanie moczu), ma powigkszong prostate, niedroznosc¢
jelit lub zwiekszone ci$nienie wewnatrz oka. Te objawy czasami sg spowodowane
przez leki (tzw. leki przeciwcholinergiczne), ktore wptywaja na funkcjonowanie
komorek nerwowych, stosowane w leczeniu niektorych chorob

pacjent w przesztosci naduzywat alkoholu lub lekow

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jezeli po przyjeciu leku Quetiapine Fair-Med

wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

potaczenie goraczki, silnego zesztywnienia mig¢sni, obfitych potow lub obnizenia
poziomu $wiadomosci (choroba zwana zto§liwym zespotem neuroleptycznym).
Moze by¢ potrzebna natychmiastowa pomoc medyczna

mimowolne ruchy, przede wszystkim migéni twarzy lub jezyka



e zawroty glowy lub uczucie bardzo nasilonej sennosci. Moze to zwigkszaé ryzyko
przypadkowych urazow (upadki) u pacjentow w podesztym wieku
atak padaczkowy (drgawki)

e dhlugotrwata i bolesna erekcja (priapizm)
szybkie i nieregularne bicie serca, nawet podczas odpoczynku, kotatanie serca,
trudnosci z oddychaniem, bol w klatce piersiowej lub niewyjasnione zmeczenie.
Lekarz bedzie musial zbadac serce 1 jesli to konieczne, natychmiast skierowac
pacjenta do kardiologa.

Wszystkie te objawy moga by¢ spowodowane dzialaniem tego typu lekow.

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza jezeli u pacjenta wystapi:

e goraczka, objawy grypopodobne, bol gardta lub jakiekolwiek inne zakazenie, jako
ze moze to by¢ nastepstwem bardzo matej liczby krwinek biatych we krwi, w
zwigzku z czym moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Quetiapine Fair-
Med i (lub) zastosowanie odpowiedniego leczenia

e zaparcie tacznie z utrzymujacym si¢ bolem brzucha lub zaparcie, ktore nie ustepuje
imo leczenia, jako ze moze to prowadzi¢ do bardziej powaznej blokady jelit

Mysli samobdjcze i nasilenie si¢ depresji

Pacjenci z depresja moga czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub o popetnieniu samobojstwa.
Moga si¢ one nasila¢ na samym poczatku leczenia, poniewaz leki te zaczynaja dziala¢ zazwyczaj
przerwie przyjmowanie leku. Wystapienie tego rodzaju mysli jest bardziej prawdopodobne, jezeli
pacjent jest mlodym dorostym. Dane z badan klinicznych wskazuja na zwiekszone ryzyko
wystgpienia mysli i (lub) zachowan samobojczych u mtodych dorostych w wieku ponizej 25 lat,
z depresja.

Jesli u pacjenta wystgpuja mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosic si¢ do szpitala. Pomocne moze okazac si¢
poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji oraz poproszenie ich o przeczytanie tej
ulotki. Pacjent moze zwrdcic¢ si¢ o pomoc do krewnych lub przyjaciét i prosi¢ o informowanie go,
jesli zauwaza, ze depresja lub lek nasility si¢ lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu
pacjenta.

Wysypka z eozynofilia i objawami ukladowymi (DRESS)

Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata, zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych,
zaburzenia krwi (eozynofilia), powigkszenie weztow chtonnych i zajecie innych narzadow
(wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi jest znana rowniez jako DRESS lub zesp6t
nadwrazliwos$ci na lek). Jesli u pacjenta wystapig te objawy, nalezy przerwaé stosowanie leku
Quetiapine Fair-Med i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub zglosié si¢ po
pomoc medyczng

Zwigkszenie masy ciala
U pacjentow stosujacych lek Quetiapine Fair-Med obserwowano zwigkszenie masy ciata. Pacjent
i lekarz prowadzacy powinni regularnie kontrolowa¢ masg ciata pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Lek Quetiapine Fair-Med nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Lek Quetiapine Fair-Med 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 Quetiapine Fair-Med, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek
z nastepujacych lekow:

o niektore leki stosowane w leczeniu HIV

o leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych)

e erytromycyng lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach)

o nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:
o leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina lub karbamazepina)
leki przeciwnadci$nieniowe
barbiturany (leki stosowane w zaburzeniach snu)
tiorydazyne lub lit (inne leki przeciwpsychotyczne)
leki, ktore maja wpltyw na rytm serca, na przyktad leki zaburzajace st¢zenie
elektrolitéw (zmniejszone stezenie potasu lub magnezu), takie jak leki moczopgdne
(odwadniajgce) lub wybrane antybiotyki (leki stosowane w zakazeniach)
e leki, ktore moga powodowac zaparcie
e tzw. leki przeciwcholinergiczne, ktore wptywaja na funkcjonowanie komorek
nerwowych, stosowane w leczeniu pewnych stanow chorobowych

Przed zaprzestaniem stosowania ktoregokolwiek z lekow nalezy najpierw skonsultowac si¢
z lekarzem.

Lek Quetiapine Fair-Med z jedzeniem, piciem i alkoholem
o lek Quetiapine Fair-Med moze by¢ przyjmowany jednoczeénie z positkiem lub
niezaleznie od niego
e nalezy uwaza¢ na ilo$¢ wypijanego alkoholu. Jednoczesne stosowanie leku
Quetiapine Fair-Med i alkoholu moze wywota¢ sennos¢
e nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego w czasie stosowania leku Quetiapine Fair-Med.
Moze to wptywac na sposob dziatania 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 przed zastosowaniem tego leku.

Leku Quetiapine Fair-Med nie nalezy stosowaé w czasie cigzy, chyba, ze po konsultacji z
lekarzem. Leku Quetiapine Fair- Med nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Nastegpujagce objawy, ktore moga wskazywac na zespdt odstawienia, moga wystapi¢ u
noworodkow, ktorych matki przyjmowaty kwetiaping w ostatnich 3 miesigcach cigzy: drzenie,
sztywnos$¢ migsni i (lub) ostabienie, sennos$¢, pobudzenie, problemy z oddychaniem i trudnos$ci
przy karmieniu. Jezeli u dziecka wystapi ktorykolwiek z tych objawow, konieczny moze by¢
kontakt z lekarzem prowadzgcym.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Tabletki moga powodowaé sennos¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi ani
obstugiwa¢ maszyn, dopdki pacjent nie upewni sie, jak te tabletki na niego wplywaja.

Wplyw na badania moczu na zawarto$¢ lekow
U pacjentow stosujacych lek Quetiapine Fair-Med, badania moczu na obecno$¢ lekow
wykonywane niektérymi metodami moga wykazywaé obecno$¢ metadonu lub niektérych



lekow stosowanych w depresji, nazywanych trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi
(TCA), nawet jesli pacjent nie stosuje tych lekow. Zaleca si¢ potwierdzenie wynikow za
pomocg badan wykonanych innymi metodami.

Lek Quetiapine Fair-Med, 25 mg zawiera zélcien pomaranczowa (E110), ktora moze
wywota¢ reakcje alergiczne.

Lek Quetiapine Fair-Med zawiera laktoze jednowodna.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowac lek Quetiapine Fair-Med

Lek Quetiapine Fair-Med nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawke poczatkowa okreéli lekarz prowadzacy. Dawka podtrzymujaca (dawka dobowa) leku
Quetiapine Fair-Med be¢dzie zalezata od choroby i potrzeb pacjenta, ale zazwyczaj miesci si¢
ona w zakresie od 150 mg do 800 mg.

o tabletki nalezy przyjmowac raz na dob¢ na noc lub dwa razy na dobe, w zaleznosci
od choroby, na jaka cierpi pacjent.

o tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

e tabletki mozna przyjmowac jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego.

e nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Quetiapine Fair-Med.
Moze to wptywac na sposob dziatania leku.

e nie nalezy przerywaé stosowania leku, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, chyba
ze tak zaleci lekarz.

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

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

Stosowanie u dzieci i mlodziez
Lek Quetiapine Fair-Med nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Quetiapine Fair-Med

W razie przyjecia wigkszej dawki leku Quetiapine Fair-Med niz zalecana przez lekarza, pacjent
moze odczuwac senno$¢, zawroty glowy i1 zaburzenia akcji serca. Nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba
opakowanie leku Quetiapine Fair-Med.

Pominigcie zastosowania leku Quetiapine Fair-Med

Jesli pacjent zapomniat zastosowa¢ dawke leku, powinien zazy¢ ja jak najszybciej. Jezeli zbliza
si¢ pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy zazy¢ kolejng dawke leku, pomijajac ominiets..
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia ominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Quetiapine Fair-Med
W przypadku nagtego przerwania stosowania leku Quetiapine Fair-Med u pacjenta moga



wystapi¢ trudnosci w zasypianiu (bezsenno$¢), mdlosci (nudnosci), bole glowy, biegunka,
wymioty, zawroty glowy lub drazliwos¢. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki
przed zakonczeniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozgdane

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

Bardzo czesto wystepujace (moga wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 10 osob):

zawroty glowy (mogace powodowac upadki), bdl gtowy, suchos¢ w jamie ustnej
sennos$¢ (moze powodowac upadki; objaw ten czgsto ustepuje podczas dalszego
stosowania leku Quetiapine Fair-Med)

objawy odstawienia (objawy, ktore moga wystapi¢ po przerwaniu stosowania leku
Quetiapine Fair-Med), w tym: trudnosci w zasypianiu (bezsenno$¢), nudnosci, bole
glowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy lub rozdraznienie. Zaleca si¢ stopniowe
odstawianie leku przez przynajmniej od 1 do 2 tygodni

zwickszenie masy ciala

nieprawidlowe ruchy miesni; moze to by¢ utrudnienie rozpoczecia ruchu, drzenie,
niepokdj ruchowy lub sztywno$¢ migsni bez bolu

zmiany zawarto$ci we krwi niektdrych substancji thuszczowych (triglicerydow oraz
cholesterolu catkowitego)

Czesto wystepujace (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

przyspieszone bicie serca
uczucie mocnego, szybkiego bicia serca lub braku niektorych uderzen serca
zaparcia, niestrawnos¢
ostabienie
obrzeki rak lub nog
niskie ci$nienie krwi podczas wstawania. Moze to powodowa¢ zawroty glowy lub
omdlenia (moze prowadzi¢ do upadkow)
zwigkszenie stezenia glukozy we Krwi
niewyrazne widzenie
nietypowe sny i koszmary senne
wzmozone uczucie gltodu
uczucie rozdraznienia
zaburzenia mowy i sposobu wypowiadania si¢
mysli samobdjcze i nasilenie depresji
dusznos¢
wymioty (glownie u pacjentéw w podesztym wieku)
goraczka
zmiany st¢zen hormondw tarczycy we krwi
zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek we Krwi
zwiekszenie st¢zen enzymdéw watrobowych mierzonych we krwi
zwigkszenie stezenia hormonu — prolaktyny we krwi; zwigkszone stgzenie
prolaktyny moze prowadzi¢ do:
- nabrzmienia piersi zarowno u me¢zczyzn, jak i kobiet, oraz
nieoczekiwanego pojawienia si¢ mleka



- Dbraku lub nieregularnego miesigczkowania u kobiet

Niezbyt czesto wystgpujace (moga wystgpi¢u mniej niz 1 na 100 osob):

napady drgawek

reakcje nadwrazliwosci, ktore moga obejmowac Krostki i bable na skorze, obrzgki
skory 1 okolicy ust

nieprzyjemne odczucia w obrgbie konczyn dolnych (tzw. zesp6t niespokojnych
nog)

utrudnione potykanie

niekontrolowane ruchy, gtownie mieéni twarzy lub jezyka

zaburzenia seksualnej

cukrzyca

zmiana czynnosci elektrycznej serca widoczna w zapisie EKG (wydtuzenie
odstepu QT)

wolniejsza niz zwykle akcja serca, ktora moze wystgpowaé w czasie rozpoczynania
leczenia i moze by¢ zwigzana z obnizeniem ci$nienia t¢tniczego i omdleniami
utrudnienie w oddawaniu moczu

omdlenia (mogg prowadzi¢ do upadkéw)

zatkany nos

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi

zmniejszenie stezenia sodu we Krwi

nasilenie istniejacej cukrzycy

Rzadko wystepujace (moga wystgpi¢u mniej niz 1 na 1000 osob):

potaczenie wysokiej temperatury ciala (goraczki), obfitych potow, zesztywnienia
miesni, nasilonej senno$ci lub omdlenia (zaburzenie zwane ztosliwym zespotem
neuroleptycznym)

zazblcenie skory 1 gatek ocznych (zoéttaczka)

zapalenie watroby

dhugotrwata i bolesna erekcja (priapizm)

obrzek piersi i niespodziewane wytwarzanie mleka (mlekotok)

zaburzenia miesigczkowania

zakrzepy zylne szczegolnie w konczynach dolnych (objawy to: obrzek, bol i
zaczerwienienie nog), ktore naczyniami krwiono$nymi mogg dostac si¢ do ptuc
powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu. Jesli wystapi
ktérykolwiek z objawow, nalezy natychmiast poradzi¢ si¢ lekarza

chodzenie, mowienie, jedzenie i wykonywanie innych czynno$ci podczas snu
obnizenie temperatury ciata (hipotermia)

zapalenie trzustki

stan (okres$lany jako zespdt metaboliczny) w ktérym wystepuje kombinacja trzech
lub wigcej sposrdd nastepujacych cech: zwigkszona ilos¢ thuszczu brzusznego,
spadek stezenia ,,dobrego cholesterolu” (HDL-C), zwigkszenie pewnego rodzaju
substancji ttuszczowych we krwi (triglicerydow), wysokie ci$nienie tetnicze oraz
zwiekszenie stezenia cukru we Krwi

faczne wystgpowanie goraczki, objawdéw grypopodobnych, bolu gardta, lub
obecnos$¢ jakiegokolwiek innego zakazenia z bardzo matg liczbg krwinek biatych
we krwi (stan okreslany jako agranulocytoza)

niedrozno$¢ jelit

zwigkszenie stezenia kinazy kreatynowej we krwi (substancja pochodzaca z
miegsni)



Bardzo rzadko wystepujace (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob):

e ciezka wysypka, pecherze, czerwone plamy na skorze

e ciezka reakcja nadwrazliwos$ci (zwana anafilaksja), ktéra moze powodowac
trudnosci w oddychaniu lub wstrzas

e szybko pojawiajacy si¢ obrzek skory, zazwyczaj dookota oczu, ust lub gardta
(obrzegk naczynioruchowy)

e powstawanie pecherzy na skorze, ustach, oczach i narzadach ptciowych (zespot
Stevensa-Johnsona)

e nieprawidlowe wydzielanie hormonu regulujacego objetos¢ moczu
rozpad wiokien migsniowych i bol migéni (rabdomioliza)

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
o wysypka skorna z powstawaniem nieregularnych czerwonych plam (rumien
wielopostaciowy)
e cigzka, nagla reakcja alergiczna z objawami takimi jak goraczka i powstawanie
pecherzy na skorze i ztuszczanie skory (toksyczna martwica naskorka)
e objawy odstawienia mogg wystapi¢ u noworodkow matek, ktore przyjmowaty lek
Quetiapine Fair-Med podczas ciazy
udar
zaburzenia mig¢$nia sercowego (kardiomiopatia)
zapalenie mig$nia sercowego
zapalenie naczyn krwionos$nych (zapalenie naczyn), czesto z wysypka skorng z
malymi czerwonymi lub fioletowymi guzkami

Grupa lekéw, do ktorej nalezy Quetiapine Fair-Med, moze powodowa¢ zaburzenia rytmu serca,
co moze by¢ stanem ci¢zkim, a nawet w pojedynczych przypadkach powodowac zgon.

Niektore dziatania niepozadane mozna stwierdzi¢ jedynie podczas badan laboratoryjnych krwi.
Zalicza si¢ do nich zmiany stezen niektorych thuszczow (triglicerydow i cholesterolu catkowitego)
lub cukru we krwi, zmiany stezen hormonow tarczycy we krwi, zwigkszenie stezen enzymow
watrobowych we krwi, zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek, zmniejszenie liczby
krwinek czerwonych we krwi, zwigkszenie stezenia fosfokinazy kreatynowej we krwi (substancji
wystepujacej w miesniach), zmniejszenie zawartosci sodu we krwi oraz zwigkszenie stezenia
hormonu prolaktyny we krwi. Zwigkszenie stezenia prolaktyny moze w rzadkich przypadkach
prowadzi¢ do:

- obrzegku piersi i niespodziewanego wytwarzania mleka zar6wno u

kobiet jak i mg¢zczyzn
- zaniku lub nieregularnej miesigczki u kobiet

Lekarz moze od czasu do czasu zleca¢ wykonanie badan kontrolnych.

Dodatkowe dzialania niepozadane u d zieci i mlodziezy
Te same dziatania niepozadane, ktdre sg obserwowane u dorostych moga rowniez
wystapi¢ u dzieci i mtodziezy.

Nastegpujgce dzialania niepozadane wystgpowaty u dzieci i mlodziezy czgSciej niz u pacjentow
dorostych, lub u pacjentéw dorostych nie wystepowaty w ogoble:

Bardzo czesto wystepujace (mogg wystapic¢u wiecej niz u 1 na 10 osob):
e zwigkszenie stezenia hormonu prolaktyny we krwi. Zwigkszenie st¢zenia hormonu
prolaktyny moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do nastgpujacych zaburzen:
- uchlopcow i dziewczat — do obrzeku piersi i niespodziewanego



wytwarzania mleka
- udziewczat — do braku miesigczki lub nieregularnych miesigczek
e wzmozony apetyt
wymioty
nietypowe skurcze mies$ni, w tym: utrudnione rozpoczynanie ruchu, drzenie,
niepokoj ruchowy lub sztywno$¢ migséni bez bolu
e zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi

Czesto wystepujace (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):
e uczucie ostabienia, omdlenia (moze prowadzi¢ do upadkow)
e zatkany nos
e uczucie rozdraznienia

Zglaszanie 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 zglasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Quetiapine Fair-Med
Brak wymaganych szczegolnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po
oznaczeniu EXP. Termin waznosci 0znacza ostatni d zien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Quetiapine Fair-Med

Substancjg czynna leku jest kwetiapina.

Kazda tabletka 25 mg zawiera 25 mg kwetiapiny (w postaci kwetiapiny fumaranu)
Kazda tabletka 100 mg zawiera 100 mg kwetiapiny (w postaci kwetiapiny fumaranu)
Kazda tabletka 150 mg zawiera 150 mg kwetiapiny (w postaci kwetiapiny fumaranu)
Kazda tabletka 200 mg zawiera 200 mg kwetiapiny (w postaci kwetiapiny fumaranu)
Kazda tabletka 300 mg zawiera 300 mg kwetiapiny (w postaci kwetiapiny fumaranu)



Pozostate skladniki to:

Rdzen tabletki:

Hypromeloza

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana Karboksymetyloskrobia

sodowa (typ A) Magnezu stearynian
Celuloza mikrokrystaliczna Talk
Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka tabletki

25 mg:

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

Zbkcien pomaranczowa lak (E 110)

100 mg:

Zelaza tlenek zotty (E 172)
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

150 mg:

Zelaza tlenek zotty (E 172)
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400
Hydroksypropyloceluloza
Talk

200 i 300 mg:
Hydroksypropyloceluloza
Hypromeloza

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Jak wyglada lek Quetiapine Fair-Med i co zawiera opakowanie

25 mgq:

Koloru brzoskwiniowego, okraglte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy okoto 5,7

mm.
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100 mg:
Zoblte, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie, o srednicy

okoto 9,1 mm.

150 mg:
Bladozoétte, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane o $rednicy okoto 10,45 mm.

200 mg:

Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie, o $rednicy
okoto 12,1 mm.

300 mg:

Biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie. Tabletka ma
okoto 7 mm grubosci, 19 mm dtugosci i 9 mm szerokosci.

Tabletki 100, 200 i 300 mg mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Wielkos$¢ opakowania:
25 mg: 10, 30, 100

100 mg: 30, 60, 90, 100
150 mg: 30, 60, 90, 100
200 mg: 30, 60, 90, 100
300 mg: 30, 60, 90, 100

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

Podmiot odpowiedzialny
Fairmed Healthcare GmbH
Dorotheenstraf3e 48

22301 Hamburg

Niemcy

pv@fair-

med.com

Wytworca
Genepharm S.A.

18th Km. Marathon Ave.
153 51 Pallini
Grecja

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

Niemcy Quetiapin Fair-Med Healthcare 25, 100, 150, 200, 300 mg Filmtabletten

Dania Quetiapin “Fair-Med”

Hiszpania Quetiapina Fair-Med 25, 100, 150, 200, 300 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Irlandia Quetiapine Fair-Med 25, 100, 150, 200, 300 mg film-coated tablets

Holandia Quetiapine Fair-Med 25, 100, 150, 200, 300 mg, filmomhulde tabletten

Polska Quetiapine Fair- Med

Portugalia Quetiapina Fair-Med 25, 100, 150, 200, 300 mg comprimidos revestidos por
pelicula

Szwecja Quetiapin Fair-Med, 25, 100, 150, 200, 300 mg filmdragerad tablet
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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