Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ketilept Retard, 50 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Ketilept Retard, 150 mg, tabletki o0 przedluzonym uwalnianiu
Ketilept Retard, 200 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Ketilept Retard, 300 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Ketilept Retard, 400 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, 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 Ketilept Retard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketilept Retard
Jak stosowac lek Ketilept Retard

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ketilept Retard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wdE

1. Coto jest lek Ketilept Retard i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ketilept Retard zawiera substancje nazywang kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekow
przeciwpsychotycznych. Lek Ketilept Retard moze by¢ stosowany do leczenia chordb, takich jak:

e Zaburzenie afektywne dwubiegunowe i epizody ci¢zkiej depresji w przebiegu cigzkich
zaburzen depresyjnych, kiedy pacjent odczuwa silny smutek lub zalamanie, ma poczucie
winy, brak energii i apetytu lub trudnosci w zasypianiu.

e Mania, kiedy pacjent moze by¢ bardzo pobudzony, podekscytowany, rozradowany,
nadmiernie aktywny lub ma ograniczong zdolnos$¢ krytycznej oceny, w tym bywa agresywny.
lub przejawia zachowania destrukcyjne.

e Schizofrenia, kiedy pacjent styszy lub odczuwa nieistniejgce glosy i rzeczy, jest nadmiernie
podejrzliwy, odczuwa Igk, niepokdj, dezorientacje, ma poczucie winy, napiecia lub depresji.

W przypadku leczenia epizodow cigzkiej depresji zwigzanej z cigzkim zaburzeniem depresyjnym lek
Ketilept Retard bedzie stosowany jednoczesnie z innym lekiem.

Lekarz moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku Ketilept Retard, nawet jesli stan pacjenta ulegnie poprawie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketilept Retard

Kiedy nie stosowa¢ leku Ketilept Retard

e jesli pacjent ma uczulenie na kwetiaping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

o jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:



niektore leki stosowane w zakazeniu HIV,

- leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych),
erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach),
nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji).

Jezeli ktora$ z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Ketilept
Retard. W razie watpliwosci, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku
Ketilept Retard.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ketilept Retard nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts:

jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystepuja lub wystgpowaty w przesztosci zaburzenia czynnosci
serca np. zaburzenia rytmu serca, ostabienie czynnosci serca lub zapalenie migsnia sercowego, lub
pacjent stosuje leki, ktére moga powodowac zmiany rytmu serca,

jesli pacjent ma niskie cisnienie krwi,

jesli pacjent przebyt udar mozgu, zwlaszcza gdy pacjent jest w podesztym wieku,

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby,

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit napad drgawek (padaczka),

jesli pacjent choruje na cukrzyce lub ma zwigkszone ryzyko zachorowania na cukrzyce. W takim
przypadku lekarz moze zaleci¢ badania stezenia glukozy podczas stosowania leku Ketilept Retard,
jesli pacjent ma zapalenie trzustki lub obecnos$¢ czynnikow usposabiajacych do zapalenia, takich
jak kamica zo6lciowa albo wysoki poziom trojgliceryddéw (pewnych thuszczow) we krwi,

jesli kiedykolwiek stwierdzono u pacjenta matg liczbe biatych krwinek (bez wzgledu na to, czy
bylo to spowodowane przyjmowaniem innych lekow czy nie),

jesli pacjent jest w podesztym wieku i ma otepienie (ostabienie czynnosci mozgu). W takim
przypadku nie nalezy stosowa¢ leku Ketilept Retard, poniewaz leki z grupy do ktérej nalezy lek
Ketilept Retard moga zwieksza¢ ryzyko udaru mozgu, a w niektorych przypadkach ryzyko zgonu,
u 0s6b w podeszlym wieku z otepieniem,

jesli pacjent jest w podesztym wieku i ma chorobg Parkinsona/parkinsonizm

jesli u pacjenta lub cztonka rodziny wystepuja lub wystepowaly w przesztosci zakrzepy krwi,

gdyz stosowanie lekow z tej grupy powoduje ich powstawanie,

Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowaly w przesztosci zaburzenia oddychania pod postacia
kroétkich okreséw bezdechu podczas snu (nazywanych zespotem bezdechu $rodsennego) i
przyjmuje leki spowalniajace/hamujace normalng prace mézgu,

Jesli u pacjenta wystepuje lub w przesztosci wystepowato zaburzenie polegajace na niemoznosci
catkowitego oproznienia pecherza (zatrzymanie moczu), pacjent ma powigkszong prostate,
przeszkodg w jelitach albo podwyzszone cisnienie w oku. Te problemy czasami sg wywolywane
przez leki (tzw. preparaty antycholinergiczne), ktore wptywaja na funkcjonowanie nerwow, by
leczy¢ okreslone schorzenia

Jesli pacjent ma lub miatl problemy z naduzywaniem alkoholu lub lekow

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jezeli po zastosowaniu leku Ketilept Retard wystapia
objawy, takie jak:

e Goraczka, sztywno$¢ migsni, nasilone pocenie lub zaburzenia §wiadomosci (choroba zwana
ztosliwym zespotem neuroleptycznym). Moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc
medyczna.

e Mimowolne ruchy, przede wszystkim mi¢sni twarzy lub jezyka.

e Zawroty glowy, uczucie bardzo nasilonej sennosci. Moze to zwigkszac ryzyko

przypadkowych
urazow (upadki) u pacjentdéw w podesztym wieku.

e Drgawki.
e Dlugotrwata i bolesna erekcja (priapizm).



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

Wszystkie te objawy moga wystapi¢ podczas leczenia lekami z tej grupy terapeutyczne;j.

Nalezy jak najszybciej powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi:

* Goraczka, objawy grypopodobne, bol gardta lub inne zakazenie, gdyz objawy te moga by¢ wynikiem
bardzo matej liczby biatych krwinek, co moze wymaga¢ odstawienia leku Ketilept Retard i (lub)
zastosowania odpowiedniego leczenia.

* Zaparcie z uporczywym bolem brzucha lub zaparcie niereagujace na leczenie, gdyz moze to
prowadzi¢ do ci¢zkiej niedroznosci jelit.

Mysli samobojcze i nasilenie depresji

Osoby, u ktorych wystgpuje depresja, moga czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub o popetieniu
samobdjstwa. Takie objawy czy zachowanie moga nasila¢ si¢ na poczatku stosowania lekow
przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zwykle po uptywie 2 tygodni, a czasami
poOznie;j.

Takie mysli moga tez ulec nasileniu w razie nagltego przerwania przyjmowania leku.
Prawdopodobienstwo wystapienia takich mysli moze by¢ wicksze u mtodych 0so6b dorostych. Dane z
badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko mysli samobdjczych i (lub) zachowan
samobojczych u mtodych dorostych w wieku mniej niz 25 lat chorych na depresje.

Jesli u pacjenta wystepuja mysli samobdjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ bezposrednio do szpitala.

Pomocne moze okazaé¢ si¢ poinformowanie rodziny lub przyjaciot o depresji oraz poproszenie ich o
przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze ich poprosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja nasilita
si¢ lub wystgpity niepokojace zmiany w jego zachowaniu.

Ciezkie skorne reakcje niepozadane (SCAR)

Podczas leczenia kwetiaping bardzo rzadko zglaszano cigzkie skorne reakcje niepozadane (SCAR),

ktore moga zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Zwykle przejawiaja si¢ one jako:

e Zespot Stevensa-Johnsona (SJS), rozlegta wysypka z pecherzami i tuszczaca si¢ skorg, szczeg6lnie
wokot ust, nosa, oczu i narzadow piciowych,

e Toksyczna martwica naskorka (TEN), ciezsza posta¢ powodujgca intensywne ztuszczanie naskorka,

e Reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ukladowymi (DRESS) obejmujaca objawy
grypopodobne z wysypka, goraczka, obrzgkiem gruczotéw i nieprawidlowymi wynikami badan
krwi (w tym zwigkszeniem liczby biatych krwinek (eozynofilia) i aktywno$ci enzymow
watrobowych).

e Ostra uogodlniona osutka krostkowa (ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis, AGEP),
mate pecherze wypelnione ropa

e Rumien wielopostaciowy (ang. Erythema Multiforme, EM), wysypka skorna ze swedzaco-
czerwonymi nieregularnymi plamami

W przypadku wystgpienia takich objawoéw nalezy przerwaé stosowanie leku Ketilept Retard i

natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Zwi¢kszenie masy ciala
U pacjentow stosujacych lek Ketilept Retard obserwowano zwigkszenie masy ciata. Nalezy regularnie

samemu lub z lekarzem kontrolowac masg ciata.

Dzieci i mlodziez
Ketilept Retard nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ketilept Retard a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Nie nalezy przyjmowac leku Ketilept Retard jesli pacjent stosuje:

e niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV,

e leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych),

e crytromycyng lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach),

e nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

W szczegblnosci 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 (inny lek przeciwpsychotyczny),
leki, ktore majg wpltyw na rytm serca, na przyktad leki zaburzajgce rownowagg elektrolitowa
(zmniejszone stgzenie potasu lub magnezu), takie jak leki moczopedne (odwadniajace) lub
niektore antybiotyki (leki stosowane w zakazeniach),
e leki, ktore moga spowodowac zaparcia,
e leki (tzw. preparaty antycholinergiczne), ktore wptywaja na funkcjonowanie nerwow, by
leczy¢ okreslone schorzenia.

Przed zaprzestaniem przyjmowania tych lekéw najpierw nalezy porozmawia¢ z lekarzem.
Stosowanie leku Ketilept Retard z jedzeniem, piciem i alkoholem

e Pokarm moze zaburza¢ dziatanie leku, dlatego lek Ketilept Retard nalezy stosowaé
przynajmniej godzing przed positkiem lub bezposrednio przed snem.

e Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w ilosci spozywanych napojow alkoholowych. Jednoczesne
stosowanie leku Ketilept Retard i alkoholu moze wywotaé sennos¢.

e Nie nalezy spozywa¢ soku grejpfrutowego w czasie stosowania leku Ketilept Retard. 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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac leku Ketilept Retard w czasie cigzy, jesli nie zostato to oméwione z lekarzem.
Nie nalezy przyjmowac leku Ketilept Retard w okresie karmienia piersia.

U noworodkow matek, ktore stosowaly lek Ketilept Retard w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnie 3
miesigce cigzy) mogg wystgpi¢ nastepujace objawy odstawienia: drzenie, sztywnos$¢ mieéni i (lub)
ostabienie migsni, sennos¢, pobudzenie, zaburzenia oddychania i trudnosci w karmieniu. Jesli u
dziecka wystapia ktorekolwiek z tych objawow, konieczna moze by¢ konsultacja z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ketilept Retard moze powodowac senno$¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn,
dopoki pacjent nie upewni sig, jak lek na niego wptywa.

Wplyw na wynik badan wykrywajacych leki w moczu

U pacjentow poddawanych badaniu moczu na obecno$¢ lekow, przyjmowanie leku Ketilept Retard
moze powodowac dodatnie wyniki testow wykrywajacych metadon lub niektore leki stosowane w
leczeniu depresji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), przeprowadzanych niektorymi
metodami, nawet jesli pacjent nie przyjmuje metadonu ani trojpier§cieniowych lekow
przeciwdepresyjnych. W takim przypadku mozna wykona¢ inny, bardziej specyficzny test.



Ketilept Retard zawiera laktoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego produktu leczniczego.

3. Jak stosowac¢ lek Ketilept Retard

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz prowadzacy okresli dawke poczatkows. Zazwyczaj stosowana dobowa dawka leku Ketilept
Retard miesci sig w zakresie od 150 mg do 800 mg, w zaleznosci od objawow i potrzeb pacjenta.
e Lek nalezy przyjmowac raz na dobg.
e Tabletek nie nalezy dzieli¢, zu¢ ani kruszy¢.
e Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.
e Tabletki nalezy przyjmowac bez pokarmu (przynajmniej godzing przed positkiem Iub
wieczorem, zgodnie z zaleceniami lekarza).
e Nie nalezy spozywa¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Ketilept Retard. Moze on
wplywac na dziatanie leku.
e Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, nie nalezy przerywac stosowania leku, jesli lekarz tak
nie zdecyduje.

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

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

Stosowanie u dzieci i mlodziez
Ketilept Retard nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ketilept Retard

W razie przyjecia wigkszej niz zalecona przez lekarza dawki leku Ketilept Retard, pacjent moze
odczuwac¢ sennos¢, zawroty glowy, nieprawidlowe bicie serca. Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem lub zgtosic si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg tabletki Ketilept Retard.

Pominigcie zastosowania leku Ketilept Retard
Jesli pacjent zapomniat zastosowac¢ dawke leku, powinien przyjac ja jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢
pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy przyjac¢ lek o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ketilept Retard

W razie nagtego przerwania stosowania leku Ketilept Retard moga wystapi¢ trudnosci w zasypianiu
(bezsennos¢), nudnosci, bdle glowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy lub drazliwos¢. Lekarz moze
zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki przed zakonczeniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sig
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 wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 10 oséb):



Zawroty glowy (mogace prowadzi¢ do upadkow), bol glowy, sucho$¢ w jamie ustne;j.
Sennos¢ (moze ustepowac podczas dalszego stosowania leku Ketilept Retard) (moze
prowadzi¢ do upadkéw).

Objawy odstawienia (objawy, ktore moga wystapié po przerwaniu stosowania leku Ketilept
Retard), w tym trudno$ci w zasypianiu (bezsenno$¢), nudnosci, bole gtowy, biegunka,
wymioty, zawroty gtowy lub rozdraznienie. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku w okresie
1-2 tygodni.

Zwickszenie masy ciata.

Nieprawidtowe ruchy miesni. Nalezg tu miedzy innymi trudno$ci w rozpoczynaniu ruchu,
drzenie, niepokdj ruchowy lub sztywnos$¢ mieéni bez bolu.

Zmiany stezenia niektorych thuszczow (np. triglicerydow i cholesterolu catkowitego) we Krwi.

Czesto (moga Wystapi¢ do 1 na 10 oséb):

Przyspieszenie czynnosci serca.

Uczucie kotatania serca, szybkiego bicia serca lub wypadania pojedynczych uderzen serca.
Zaparcia, niestrawnos$¢.

Ostabienie.

Obrzgki rak lub nog.

Niskie ci$nienie t¢tnicze podczas wstawania. Moze to wywota¢ zawroty glowy lub omdlenie
(moze doprowadzi¢ do upadku).

Zwickszone stezenie cukru we krwi.

Niewyrazne widzenie.

Dziwne sny i koszmary senne.

Zwigkszone uczucie gltodu.

Uczucie rozdraznienia.

Zaburzenia mowy i wystawiania sie.

Mysli samobojcze i nasilenie depresji.

Dusznos¢.

Wymioty (gtéwnie u 0sdb w podesztym wieku).

Goraczka.

Zmiany w stgzeniach hormonow tarczycy we Krwi.

Zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek.

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi

Zwigkszenie stezenia hormonu prolaktyny we krwi, CO moze rzadko powodowac:
- Obrzmienie piersi u m¢zczyzn i kobiet 1 nieoczekiwane wytwarzanie mleka.

- Brak miesiaczki lub nieregularne miesigczki u kobiet.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ do 1 na 100 osob):

Napady drgawek.

Reakcje nadwrazliwosci, w tym grudki i bable na skorze, obrzek skory i okolicy ust.
Nieprzyjemne odczucia w obrgbie konczyn dolnych (tzw. zesp6t niespokojnych ndg).
Trudnosci w potykaniu.

Niekontrolowane ruchy, gtéwnie migsni twarzy lub jezyka.

Zaburzenia czynnosci seksualnych.

Cukrzyca.

Zmiany czynnosci elektrycznej serca obserwowane w EKG (wydtuzenie odstepu QT)
Wolniejsza niz prawidtowo czynnos$¢ serca, ktora moze wystepowaé na poczatku leczenia i
ktéra moze by¢ zwigzana z niskim ci$nieniem tetniczym i omdleniem.

Trudnosci w oddawaniu moczu.

Omdlenie (moze prowadzi¢ do upadku).

Zatkany nos.

Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek.

Zmniejszenie stezenia sodu we krwi.



Nasilenie istniejacej cukrzycy.
Dezorientacja

Rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1000 os6b):

Jednoczesne wystgpienie takich objawow jak wysoka temperatura (goraczka), nasilone
pocenie, sztywno$¢ migéni, uczucie nasilonej sennosci lub omdlenie (zaburzenie zwane
,»zto§liwym zespolem neuroleptycznym”).

Zazobkcenie skory i gatek ocznych (zottaczka).

Zapalenie watroby.

Dlugotrwaly i bolesny wzwaod pracia (priapizm).

Obrzek piersi i niespodziewane wytwarzanie mleka (mlekotok).

Zaburzenia miesigczkowania.

Zakrzepy zylne, szczego6lnie w konczynach dolnych (objawy to: obrzek, bol i zaczerwienienie
nogi), ktére naczyniami krwiono$nymi mogg dosta¢ si¢ do ptuc powodujac bol w klatce
piersiowej i trudno$ci w oddychaniu. Jesli wystapi ktorykolwiek z objawow, nalezy
natychmiast poradzi¢ sie lekarza.

Chodzenie, mowienie, jedzenie lub wykonywanie innych czynnosci w czasie snu.
Zmniejszenie temperatury ciata (hipotermia).

Zapalenie trzustki.

Stan (zwany “zespotem metabolicznym”), w ktorym moga wspotistnie¢ 3 lub wiecej sposrod
nastgpujacych objawow: zwigkszenie ilosci thuszczu na brzuchu, zmniejszenie stgzenie
,dobrego cholesterolu” (HDL), zwigkszenie stezenia thuszczu zwanego triglicerydami,
wysokie cisnienie tetnicze i zwigkszenie stezenia cukru we krwi.

Jednoczesne wystapienie goraczki, objawdéw grypopodobnych, bolu gardta lub innego
zakazenia z bardzo matg liczbg biatych krwinek, stan zwany agranulocytoza.

Niedroznos¢ jelit.

Zwigkszenie stezenia fosfokinazy kreatynowej (substancji pochodzacej z migsni) we krwi.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 osob):

Ciezka wysypka, pecherze, czerwone plamy na skorze.

Cigzka reakcja nadwrazliwosci (anafilaktyczna), ktora moze powodowac trudnosci w
oddychaniu lub wstrzas.

Szybko pojawiajacy si¢ obrzek skory, zazwyczaj dookota oczu, ust lub gardta (obrzgk
naczynioruchowy).

Ciegzki stan przebiegajacy z powstawaniem pecherzy w obrgbie skory, jamy ustnej, oczu i
narzadow plciowych (zespot Stevensa-Johnsona) (patrz punkt2)

Nieprawidtowe wydzielanie hormonu regulujgcego objetos¢ wydalanego moczu.

Rozpad widkien migsniowych i bol migsni (rabdomioliza).

Nieznana (nie mozna okresli¢ czgstoSci na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia mig$nia sercowego (kardiomiopatia).

Zapalenie mig$nia sercowego

Wysypka skdrna z nieregularnymi czerwonymi plamami (rumien wielopostaciowy). Patrz
punkt 2.

Nagle pojawienie si¢ obszaréw zaczerwienionej skory z matymi krostami (mate pecherze
wypetnione bialo-zottym plynem zwanym ostra uogolniong osutkg krostkowa (AGEP). Patrz
punkt 2.

Cig¢zka, nagla reakcja alergiczna z objawami takimi jak goraczka oraz powstawanie pecherzy
na skorze i zluszczanie sie skory (toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka patrz punkt 2)
Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdélnoustrojowymi (DRESS) obejmujgca objawy
grypopodobne z wysypka, gorgczka, obrzgkiem weztow chtonnych i nieprawidlowymi
wynikami badan krwi (w tym zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia) i aktywnosci
enzymow watrobowych) (patrz punkt 2).



e Zapalenie naczyn krwionos$nych (zapalenie naczyn), czgsto z wysypka skérna z matymi
czerwonymi lub fioletowymi guzkami.

e U noworodkow matek, ktore stosowaly kwetiaping w czasie cigzy moga wystapi¢ objawy
odstawienia.

e Udar moézgu

Leki z grupy, do ktorej nalezy Ketilept Retard, moga powodowac¢ zaburzenia czynnosci serca, rOwniez
znacznie nasilone i w cigzkich postaciach zakonczy¢ si¢ zgonem.

Niektore dziatania niepozadane obserwowane sg tylko w wynikach badan krwi. Naleza do nich
zmiany w stezeniach niektorych thuszczow (triglicerydow i cholesterolu catkowitego) lub cukru we
krwi, zmiany w stezeniach hormonow tarczycy we krwi, zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, zmniejszenie liczby niektdrych rodzajow krwinek, zmniejszenie liczby czerwonych
krwinek, zwickszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej (substancja pochodzaca z migéni) we krwi,
zmnigjszenie stezenia sodu we krwi 1 zwigkszenie stezenia hormonu prolaktyny we krwi. Zwigkszenie
stezenia prolaktyny moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do nastepujacych objawow:

e  Obrzegku piersi i niespodziewanej produkcji mleka zardwno u kobiet jak i mezczyzn.
e Braku lub nieregularnej miesigczki u kobiet.

Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan kontrolnych.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Takie same dziatania niepozadane jak u dorostych, mogg takze wystepowac u dzieci i mtodziezy.

Nastepujace dziatania niepozgdane obserwowano czesciej u dzieci i mtodziezy niz u dorostych:

Bardzo czesto (moga Wystapi¢ czesciej niz u jednej na 10 0sob)

e Zwickszenie stezenia hormonu zwanego prolaktyng we krwi. W rzadkich przypadkach moze
powodowac:
- obrzgk piersi i nieoczekiwane wytwarzanie mleka zarowno u chtopcoéw jak i dziewczat
- zanik lub nieregularne miesigczki u dziewczat

e Zwickszony apetyt

e Wymioty

e Nieprawidlowe ruchy mig$ni, w tym trudnosci z rozpoczynaniem ruchu, drzenie, zespol
niespokojnych nég i sztywnos¢ mie$ni bez odczuwania bolu

e Zwigkszone ci$nienie krwi

Czesto (moga wystapi¢ do 1 na 10 osdb)

e Uczucie ostabienia, omdlenie (moze powodowac upadki)
e Uczucie zatkanego nosa

e Uczucie rozdraznienia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ketilept Retard



Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek Ketilept Retard nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketilept Retard
Substancja czynng leku jest kwetiapina. Ketilept Retard tabletki o przedtuzonym uwalnianiu zawierajg
50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg i 400 mg kwetiapiny (w postaci kwetiapiny fumaranu).

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza bezwodna, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), typ A,
maltoza krystaliczna, magnezu stearynian, talk.

Otoczka tabletki: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), typ A, trietylu cytrynian.

Jak wyglada lek Ketilept Retard i co zawiera opakowanie

Ketilept Retard, 50 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: biate lub biatawe, okragle, obustronnie
wypukle tabletki o $rednicy 7,1 mm i grubosci 3,2 mm z wytloczeniem ,,50” po jednej stronie .

Ketilept Retard, 150 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: biate lub biatawe, podtuzne,
obustronnie wypukte tabletki o dtugosci 13,6 mm, szeroko$ci 6,6 mm i grubos$ci 4,2 mm z
wyttoczeniem ,,150” po jednej stronie.

Ketilept Retard, 200 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: biate lub biatawe, podtuzne,
obustronnie wypukte tabletki o dtugosci 15,2 mm, szeroko$ci 7,7 mm i grubosci 4,8 mm z
wyttoczeniem ,,200” po jednej stronie.

Ketilept Retard, 300 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: biate lub biatawe, podiuzne,
obustronnie wypukte tabletki o dtugosci 18,2 mm, szerokosci 8,2 mm i grubosci 5,4 mm z
wyttoczeniem ,,300” po jednej stronie.

Ketilept Retard, 400 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: biate lub biatawe, owalne, obustronnie
wypukle tabletki o dtugosci 20,7 mm, szerokosci 10,2 mm i grubosci 6,3 mm z wytloczeniem ,,400”

po jednej stronie.

Ketilept Retard tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg dostepne w blistrach z PVC/PCTFE/Aluminium
umieszczonych w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 30, 50, 60 i 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu..:.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

EGIS Pharmaceuticals PLC

Keresztari ut 30-38
H-1106 Budapeszt



Wegry

Wytworca

Pharmathen International S.A
Sapes Industrial Park Block 5
69300 Rodopi

Grecja

Pharmathen S.A

6, Dervenakion str.
153 51 Pallini, Attiki
Grecja

EGIS Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi ut 118-120
H-1165 Budapeszt

Wegry

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

Niemcy Ketilept Retard
Bulgaria Ketilept Retard
Czechy Ketilept Prolong
Wegry Ketilept Prolong
Polska Ketilept Retard
Stowacja Ketilept Prolong
Rumunia Ketilept EP

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 21.01.2022
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