Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Questax XR, 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, 400 mg, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu
Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapig 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 Questax XR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Questax XR
Jak stosowac lek Questax XR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Questax XR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Questax XR i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Questax XR zawiera substancj¢ czynng nazwang kwetiapina. Nalezy ona do grupy lekow

zwanych lekami przeciwpsychotycznymi. Lek Questax XR mozna stosowaé w leczeniu
nastepujacych chorob, takich jak:

e depresja dwubiegunowa i cigzkie epizody depresyjne w duzej depresji: stan kiedy pacjent
odczuwa smutek. Pacjent moze tez odczuwac przygnebienie, poczucie winy, brak energii

i apetytu lub niemoznos$¢ zasniecia.

e mania: stan, w ktorym pacjent jest bardzo silnie podekscytowany, podniecony,
pobudzony, peten entuzjazmu lub nadmiernie aktywny lub ma zaburzong zdolno$¢
krytycznej oceny, jest agresywny lub ucigzliwy.

e schizofrenia: stan, kiedy pacjent styszy i widzi nierzeczywiste glosy i obrazy, przyjmuje
za prawdziwe nieistniejace rzeczy, jest nadmiernie podejrzliwy, zaniepokojony,
zagubiony, ma poczucie winy, jest spigty lub silnie przygngbiony.

Gdy lek Questax XR jest stosowany w leczeniu cigezkich epizodéw depresyjnych w przebiegu
depresji duzej, jest on stosowany jako leczenie wspomagajace do innego leku przyjmowanego

w zwigzku z tg choroba.

Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie leczenia lekiem
Questax XR.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Questax XR

Kiedy nie stosowa¢ leku Questax XR



e Jesli pacjent ma uczulenie na kwetiapine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)
o Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

- niektore leki na zakazenie wirusem HIV,

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

- erytromycyna lub klarytromycyna (leki stosowane w zakazeniach),
- nefazodon (lek stosowany w leczeniu depresji).

Nie nalezy przyjmowac leku Questax XR, jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy
pacjenta. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed
przyjeciem leku Questax XR.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Questax XR nalezy omowié to z lekarzem lub

farmaceuta. W szczegdlno$ci nalezy poinformowac go, jesli:

e pacjent lub kto$ z cztonkow rodziny pacjenta ma lub miat jakiekolwiek zaburzenia
serca, na przyktad zaburzenia rytmu serca, ostabienie migénia sercowego lub
zapalenie mig$nia sercowego, czy tez pacjent przyjmuje albo przyjmowat
jakiekolwiek leki, ktore moglyby wplywaé na czynno$¢ serca.

pacjent ma niskie ci$nienie krwi.

pacjent przebyt udar mézgu — szczegolnie dotyczy to pacjentdéw w podesztym wieku.

pacjent ma problemy z watroba.

pacjent mial w przesztosci napad drgawkowy (padaczka).

pacjent choruje na cukrzyce lub jest narazony na ryzyko zachorowania na cukrzyce. W

takich sytuacjach lekarz moze sprawdza¢ stezenie cukru we krwi pacjenta podczas

leczenia lekiem Questax XR.

e upacjenta stwierdzono w przesztosci spadek liczby biatych krwinek (zwigzany lub
niezwigzany z przyjmowaniem innych lekow).

e jesli pacjent jest osoba w podesztym wieku z otgpieniem (postgpujaca utratg czynnosci
mozgu). W takiej sytuacji pacjent nie powinien przyjmowac leku Questax XR, gdyz leki z
tej grupy moga zwigkszaé ryzyko wystapienia udaru mozgu, a w niektorych przypadkach
zwicksza¢ ryzyko zgonu u 0s6b w podesztym wieku z otgpieniem.

e jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku z chorobg Parkinsona/ parkinsonizm

e U pacjenta lub w jego rodzinie wystepowaty w wywiadzie zakrzepy krwi, poniewaz leki z
tej grupy sa kojarzone z ich powstawaniem.

e upacjenta wystepuje lub wystepowat stan krétkotrwatego zatrzymania oddychania
podczas snu nocnego (zwany ,,bezdechem sennym”) i pacjent przyjmuje leki zwalniajace
normalng aktywno$¢ mézgu (,,leki uspokajajace”).

e upacjenta wystepuje lub wystepowal stan, w ktdrym nie mozna catkowicie opréznic
pecherza (zatrzymanie moczu), wystepuje powigkszenie prostaty, blokada w jelitach lub
zwigkszone ci$nienie wewnatrz oka. Stany te s niekiedy wywolane przez leki zwane
srodkami antycholinergicznymi, ktorych dziatanie terapeutyczne w przypadku
okreslonych schorzen zmienia sposéb funkcjonowania komorek nerwowych.

e pacjent w przesztosci naduzywat alkoholu lub narkotykow.

Nalezy niezwlocznie poinformowacé lekarza, jezeli po przyjeciu leku Questax XR

wystapia ktorekolwiek z ponizszych objawéw:

e jednoczesnie wystepujace goraczka, cigzka sztywnos$¢ migsni, nasilone pocenie si¢ lub
zmniejszona $wiadomo$¢ (zaburzenie zwane ,,ztosliwym zespotem neuroleptycznym®).
Moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna.

e niekontrolowane ruchy, przede wszystkim w obregbie migéni twarzy i jezyka,

e zawroty glowy lub uczucie nadmiernej sennosci. Moze to zwigkszaé ryzyko
przypadkowych urazow (upadki) u pacjentdow w podesztym wieku.



e napady drgawek (napady padaczkowe).

e dlugotrwata i bolesna erekcja (priapizm),

e szybkie i nieregularne bicie serca, nawet podczas odpoczynku, kotatanie serca, trudno$ci
z oddychaniem, bol w klatce piersiowej lub niewyjasnione zmeczenie. Lekarz bedzie
musial zbada¢ serce i jesli to konieczne, natychmiast skierowac pacjenta do kardiologa.

Objawy te moga by¢ spowodowane stosowaniem lekow z tej grupy.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza jezeli u pacjenta wystapi:

. jednocze$nie goraczka, objawy grypopodobne, bdl gardta lub jakiekolwiek inne
zakazenie, poniewaz moze to by¢ nastepstwo bardzo matej liczby biatych krwinek we
krwi; w zwiazku z tym moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Questax XR
i (lub) zastosowanie odpowiedniego leczenia.

. zaparcie tacznie z utrzymujacym si¢ bolem brzucha, lub uporczywe zaparcie mimo
leczenia, poniewaz moze to prowadzi¢ do powaznej blokady jelit.

Mysli samobdjcze i nasilenie depresji

Pacjenci z depresja moga czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub o popetieniu
samobdjstwa Takie objawy lub zachowania moga nasila¢ si¢ na poczatku leczenia, poniewaz
leki z tej grupy zaczynaja dziala¢ zazwyczaj dopiero po uptywie okoto dwoch tygodni, a
czasem poznigj.

Mysli te moga tez nasili€ sig, jesli pacjent nagle przerwie przyjmowanie leku. Tego rodzaju
mysli czesciej pojawiaja si¢ u mtodych dorostych. Dane z badan klinicznych wykazuja
zwickszone ryzyko mysli samobdjczych i (lub) zachowan samobojczych u mtodych
dorostych o0séb z depresja w wieku ponizej 25 lat.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala, jesli wystapia mysli
o samookaleczeniu lub mysli samobojcze. Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie
krewnych lub przyjaciot o depresji oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent
moze poprosi¢ o informowanie go, gdy bliskie mu osoby zauwaza, ze depresja nasilita si¢ lub
wystapily niepokojace zmiany w jego zachowaniu.

Zwig¢kszenie masy ciala
U pacjentoéw stosujacych lek Questax XR obserwowano przypadki zwigkszenia masy ciata.
Pacjent i jego lekarz powinni regularnie kontrolowa¢ mase ciata pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Lek Questax XR nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

Lek Questax XR 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 Questax XR, jesli pacjent przyjmuje ktorekolwiek sposrod
nastepujacych lekow:

o niektore leki stosowane w zakazeniach wirusem HIV,

e leki nalezace do grupy pochodnych azolowych (stosowane w zakazeniach grzybiczych),
e crytromycyna lub klarytromycyna (leki stosowane w zakazeniach),

o nefazodon (lek stosowany w leczeniu depresji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
o leki przeciwpadaczkowe (np. fenytoina lub karbamazepina),

e leki na nadci$nienie tetnicze,

e Dbarbiturany (leki stosowane na bezsennos¢),



e tiorydazyna lub lit (inne leki przeciwpsychotyczne),

e leki wptywajace na rytm serca, na przyklad leki, ktore moga zaburzy¢ rownowagge
elektrolitowg (zmniejszenie stgzenia potasu i magnezu), takie jak leki moczopedne
(powodujace zwigkszenie wydalania moczu) lub niektore antybiotyki (leki zwalczajace
zakazenia),

e leki, ktére moga powodowac zaparcie,

e leki (zwane ,,srodkami antycholinergicznymi"), ktore wptywaja na sposob
funkcjonowania komorek nerwowych, w celu leczenia pewnych schorzen.

Przed przerwaniem leczenia jakimkolwiek lekiem, nalezy najpierw skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Stosowanie leku Questax XR z jedzeniem, piciem i alkoholem

e Pokarm moze wptywac na dziatanie leku Questax XR i dlatego tabletki nalezy
przyjmowac co najmniej jedng godzing przed positkiem, lub bezposrednio przed snem.

e Nalezy uwaza¢ na ilo§¢ spozywanego alkoholu. Jest to spowodowane tym, ze taczny
efekt dziatania leku Questax XR i alkoholu moze powodowa¢ sennos¢.

o Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas przyjmowania leku Questax XR. Moze on
wplywacé na sposob dziatania leku.

Ciaza i karmienie piersia

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

Leku Questax XR nie nalezy przyjmowac w ciazy, chyba ze kwestia ta zostata omowiona
z lekarzem. Leku Questax XR nie nalezy przyjmowac w okresie karmienia piersig.

U noworodkow, ktorych matki przyjmowaty lek Questax XR w ostatnim trymestrze cigzy
(ostatnie trzy miesigce trwania cigzy), moga wystapi¢ nastepujace objawy, ktore moga
wskazywac na zespot odstawienia: drzenie, sztywno$¢ miesni i (lub) ostabienie sity
mig$niowej, sennosc¢, pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudnos$ci ze ssaniem. Jesli u
noworodka pojawi si¢ ktorykolwiek z tych objawdw, moze zaistnie¢ konieczno$¢
skontaktowania si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek moze powodowac senno$¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn do
czasu poznania, w jaki sposob lek wptywa na organizm pacjenta.

Wplyw na wyniki badan przesiewowych moczu na obecno$¢ narkotykow

Stosowanie leku Questax XR moze powodowa¢ fatszywie dodatnie wyniki niektorych badan
na obecno$¢ metadonu lub niektorych trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych
(TCA), pomimo Ze pacjent nie stosuje tych lekow. Jesli tak si¢ stanie, nalezy zastosowac
bardziej swoistag metodg badan.

Lek Questax XR zawiera laktoze.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Questax XR



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawke poczatkowa ustala lekarz. Dawka podtrzymujaca (dawka dobowa) zalezy od

schorzenia i zapotrzebowania pacjenta, jednak zwykle wynosi ona od 150 mg do 800 mg.

e [eknalezy przyjmowac raz na dobg.

e Nie nalezy dzieli¢, rozgryza¢ ani miazdzy¢ tabletek.

o Tabletki nalezy potyka¢ w catosci i popija¢ woda.

e Tabletki nalezy przyjmowac bez positku (co najmniej jedng godzine przed positkiem, lub
przed zasnigciem; lekarz okresli doktadnie, kiedy przyjmowac lek).

e Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas przyjmowania leku Questax XR. Moze on
wplywac na sposob dziatania leku.

e Nie nalezy przerywa¢ zazywania tabletek nawet wowczas, gdy nastepuje poprawa
samopoczucia, dopoki lekarz nie zdecyduje inaczej.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Jesli pacjent ma problemy z watroba, lekarz moze zmieni¢ stosowana dawke.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku lekarz moze zmieni¢ stosowang dawke.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Questax XR nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Questax XR

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku Questax XR niz przepisana przez lekarza, moze
wystapi¢ senno$¢, zawroty glowy, zaburzenia rytmu serca. Nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢
do lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku
Questax XR.

Pominie¢cie zastosowania leku Questax XR

Jezeli zostata pominicta jedna dawka leku, nalezy jg przyjac jak najszybciej. Jesli jednak
zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy odczekac i przyjac¢ lek o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Questax XR

W przypadku nagtego przerwania przyjmowania leku Questax XR moga wystapi¢ trudnosci
w zasypianiu (bezsennosc¢), nudnosci lub bole glowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy lub
drazliwos¢.

Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki przed przerwaniem 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
wystapig.

Bardzo czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 osob):

e zawroty glowy (mogace prowadzi¢ do upadkow), bol glowy lub sucho$¢ w jamie ustnej;

e uczucie sennosci - moze ustgpowaé w miare przyjmowania leku Questax XR) (moze
prowadzi¢ do upadkdow);



objawy odstawienia (objawy, ktore wystepuja po przerwaniu stosowania leku Questax
XR), to znaczy trudnosci w zasypianiu (bezsenno$¢), nudnosci, bole glowy, biegunka,
wymioty, zawroty glowy lub rozdraznienie. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku przez
okres przynajmniej 1 do 2 tygodni.

zwigkszenie masy ciala;

nieprawidlowe skurcze mig$ni. Moga to by¢: utrudnienie rozpoczecia ruchu, drzenie,
niepokoj ruchowy lub sztywno$¢ miesni bez bolu.

zmiany zawarto$ci we krwi pewnych substancji ttuszczowych (trojglicerydow oraz
cholesterolu catkowitego).

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

przyspieszona akcja serca,
uczucie silnego bicia serca, przyspieszonego bicia serca, przerw w pracy serca,
zaparcie lub objawy zotadkowe (niestrawnosc¢),
oslabienie,
obrzek koniczyn gornych lub dolnych,
obnizenie ci$nienia krwi podczas wstawania, ktére moze powodowaé zawroty gtowy lub
omdlenia (mogg prowadzi¢ do upadkdéw);
podwyzszony poziom cukru we krwi,
nieostre widzenie,
nietypowe sny i koszmary nocne,
wzmozony apetyt,
uczucie rozdraznienia,
zaburzenia mowy i wypowiedzi,
mysli samobojcze 1 nasilenie si¢ depresji,
dusznos$¢,
wymioty (gtéwnie u 0s6b w podesztym wieku),
gorgczka,
zmiany stezenia hormondw tarczycy we krwi,
zmnigjszenie liczby pewnych rodzajow krwinek we krwi,
zwigkszenie stezen enzymow watrobowych mierzonych we krwi,
zwickszenie stgzenia prolaktyny (hormon) we krwi; Zwiekszenie stezenia hormonu
prolaktyny moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do nastepujacych zaburzen:
o obrzeku piersi 1 niespodziewanego wydzielania mleka, zarowno u kobiet, jak 1
u mezezyzn,
o zaniku lub nieregularnego miesigczkowania u kobiet.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

napady drgawek,

reakcje alergiczne, w tym: m.in. guzki (bable) na skorze, obrzeki skory oraz obrzgki
okolicy ust,

nieprzyjemne odczucia w obrebie nog (okreslane mianem zespolu niespokojnych nog),
trudnosci z przetykaniem,

niekontrolowane ruchy, przede wszystkim w obrebie migsni twarzy i jezyka,
dysfunkcja seksualna,

cukrzyca,

zmiany w zakresie aktywnos$ci elektrycznej serca stwierdzane w EKG (wydluzenie
odstepu QT),

wolniejsza niz normalnie akcja serca, ktora moze wystgpowac w czasie rozpoczynania
leczenia i moze by¢ zwigzana z obnizeniem ci$nienia tetniczego i omdleniami,
utrudnienie w oddawaniu moczu,

omdlenia (mogg prowadzi¢ do upadkow),

zatkany nos,



e zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych we krwi,
e zmniejszenie stezenia sodu we krwi,
e nasilenie rozpoznanej wczesniej cukrzycy.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

e lacznie: wysoka temperatura (gorgczka), nadmierne pocenie si¢, sztywnos$¢ miesni,

uczucie silnej sennosci lub zblizajacego si¢ omdlenia (schorzenie okreslane mianem

ztosliwego zespotu neuroleptycznego),

zottawe zabarwienie skory 1 twardowek oczu (zottaczka),

zapalenie watroby,

dhugotrwata i bolesna erekcja (priapizm),

obrzgk piersi i niespodziewane wytwarzanie mleka (mlekotok),

zaburzenia miesigczkowania,

zakrzepy krwi w zyltach zwlaszcza konczyn dolnych (objawy obejmujg obrzek, bol i

zaczerwienie nog), ktore to zakrzepy moga przemieszczac si¢ z krwia do ptuc, powodujac

bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych
objawoOw, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

chodzenie, méwienie, jedzenie lub wykonywanie innych czynnosci w trakcie snu,

zmniejszenie temperatury ciata (hipotermia).

zapalenie trzustki,

stan (okreslany jako ,,zesp6l metaboliczny”), w ktérym wystepuja jednoczesnie 3 lub
wigcej sposrod nastepujacych objawow: zwigkszona ilo$¢ thuszczu brzusznego,
zmniejszenie ,,dobrego’’ cholesterolu (HDL-C), zwigkszenie rodzaju substancji
thuszczowych we krwi (tréjglicerydow), wysokie ci$nienie tetnicze oraz zwigkszenie
stezenia cukru we krwi.

e jednoczesne wystepowanie goraczki, objawdw grypopodobnych, bolu gardta, lub
jakiegokolwiek innego zakazenia z bardzo matg liczba krwinek biatych we krwi - stan
okreslany jako agranulocytoza,

e niedroznos¢ jelit,
zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi (substancja pochodzaca z mig$ni).

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):

e cigzka wysypka, pgcherze lub czerwone plamy na skorze,

e cigzka reakcja alergiczna (okre§lana mianem anafilaksji), ktora moze objawiac sie
dusznoscig lub wstrzasem,

e nagly obrzek skory, zwykle wokot oczu, okolicy ust i gardta (obrzek naczynioruchowy),

e cigzkie zaburzenie z powstawaniem pecherzy na skorze, ustach, oczach i narzadach
plciowych (zesp6t Stevensa-Johnsona),
nieprawidlowe wydzielanie hormonu, kontrolujacego objetos¢ wydalanego moczu,

e rozpad widkien mig$niowych i bole miesniowe (rabdomioliza).

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e wysypka skorna z nieregularnymi czerwonymi zmianami (rumien wielopostaciowy),

e powazna, nagla reakcja alergiczna z takimi objawami, jak goraczka, powstawanie
pecherzy na skorze i tuszczenie si¢ skory (toksyczno-rozptywna martwica
naskorka),objawy odstawienia mogg wystagpi¢ u noworodkdw, ktorych matki
przyjmowaty lek Questax XR w ostatnim trymestrze cigzy,

e wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS). Rozlegla wysypka, wysoka
temperatura ciata, zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, zaburzenia krwi
(eozynofilia), powickszenie weztdw chtonnych i zajecie innych narzadow (wysypka z
eozynofilia i objawami uktadowymi jest znana rowniez jako DRESS lub zespot
nadwrazliwosci na lek). Jesli u pacjenta wystapia te objawy, nalezy przerwac stosowanie



kwetiapiny i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub zgtosi¢ sie po
pomoc medyczng

udar

zaburzenia mig$nia sercowego (kardiomiopatia)

zapalenie mig$nia sercowego

zapalenie naczyn krwionos$nych (zapalenie naczyn), czesto z wysypka skorng z matymi
czerwonymi lub fioletowymi guzkami

Grupa lekéw, do ktorej nalezy lek Questax XR, moze wywolywac zaburzenia rytmu serca,
ktére moga by¢ powazne, a w ciezkich przypadkach moga nawet prowadzi¢ do $mierci.

Niektore dziatania niepozadane mozna stwierdzi¢ wytacznie po badaniu laboratoryjnym krwi.
Naleza do nich zmiany zawarto$ci niektorych substancji thuszczowych (trojglicerydow i
cholesterolu catkowitego) lub cukru we krwi, zmiany stezenia hormondw tarczycy we Krwi,
wzrost st¢zenia enzymow watrobowych we krwi, spadek liczby niektorych rodzajow krwinek,
spadek liczby krwinek czerwonych we krwi, wzrost stezenia kinazy kreatynowej we krwi
(substancja pochodzaca z migéni), spadek stezenia sodu we krwi oraz wzrost stezenia
hormonu prolaktyny we krwi. Zwigkszenie st¢zenia hormonu prolaktyny moze w rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do nastepujacych zaburzen:

e umezczyzn i kobiet — do obrzeku piersi i niespodziewanego wytwarzania mleka,

e braku lub nieregularnego miesigczkowania u kobiet.
Lekarz moze zaleci¢ okresowe wykonanie badan kontrolnych.

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Te same dziatania niepozadane, ktore wystgpuja u dorostych, moga tez pojawiac si¢ u dzieci
i mtodziezy.

Ponizej wymienione dziatanie niepozadane obserwowano czesciej lub wylacznie u dzieci i
mlodziezy:

Bardzo czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 osob):

e zwickszenie stezenia hormonu prolaktyny we krwi. Zwigkszenie stezenia hormonu
prolaktyny moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do nastgpujacych zaburzen:
- u chtopcow i dziewczat — do obrzeku piersi i niespodziewanego wytwarzania mleka,
- u dziewczat — do braku miesiaczki lub nieregularnych miesigczek.

e wzmozony apetyt,
wymioty,

e nieprawidtowe skurcze migsni. Moga to by¢: utrudnienie rozpoczecia ruchu, drzenie,
niepokoj ruchowy lub sztywno$¢ miesni bez bolu.

e zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
e ostabienie, omdlenie (mogace prowadzi¢ do upadkow),
e zatkany nos,

e uczucie rozdraznienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:



ndl@urpl.gov.pl. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢é lek Questax XR
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Questax XR

o Substancjg czynng leku jest kwetiapina. Lek Questax XR zawiera 50 mg, 150 mg, 200
mg, 300 mg lub 400 mg kwetiapiny (w postaci kwetiapiny fumaranu).

o Inne sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: laktoza , kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), typ A,
maltoza krystaliczna, magnezu stearynian i talk.
Otoczka tabletki: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), typ A, trietylu
cytrynian.

Jak wyglada lek Questax XR i co zawiera opakowanie

- Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 50 mg sg biate lub w kolorze ztamanej bieli,
okragte, dwustronnie wypukle, z wygrawerowanym napisem ,,50” na jednej stronie, o
$rednicy 7,1 mmi grubosci 3,2 mm.

- Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg sg biate lub w kolorze ztamanej bieli,
podtuzne, dwustronnie wypukte, z wygrawerowanym napisem ,,150” na jednej stronie, o
dtugosci 13,6 mm, szerokosci 6,6 mm i grubosci 4,2 mm.

- Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 200 mg sa biate lub w kolorze ztamane;j bieli,
podhuzne, dwustronnie wypukte, z wygrawerowanym napisem ,,200” na jednej stronie, o
dtugosci 15,2 mm, szerokosci 7,7 mm i grubo$ci 4,8 mm.

- Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 300 mg sg biate lub w kolorze ztamane;j bieli,
podhuzne, dwustronnie wypukle, z wygrawerowanym napisem ,,300” na jednej stronie, o
dhugosci 18,2 mm, szerokosci 8,2 mm i grubo$ci 5,4 mm.

- Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 400 mg sg biate lub w kolorze ztamanej bieli,
podhuzne, dwustronnie wypukle, z wygrawerowanym napisem ,,400” na jednej stronie, o
dhugosci 20,7 mm, szerokosci 10,2 mm i grubosci 6,3 mm.

- Questax XR, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg dostepne w foliowych blistrach z
PVC/PCTFE/Aluminium zapakowanych w pudetka tekturowe.

Dostepne wielkosci opakowan:
Questax XR, 50 mg: 10, 30, 50, 60, 100 i 180 tabletek
Questax XR, 150 mg: 10, 30, 50, 60, 100 i 180 tabletek



Questax XR, 200 mg: 10, 30, 50, 60, 100 i 180 tabletek
Questax XR, 300 mg: 10, 30, 50, 60, 100 i 180 tabletek
Questax XR, 400 mg: 10, 30, 50, 60, 100 i 180 tabletek

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

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Niemcy

Wytworca:
Pharmathen SA

6 Dervenakion Str
15351 Pallini
Grecja

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

Grecja

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Neuraxpharm Polska sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 37

02-672 Warszawa

info-poland@neuraxpharm.com

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

Dania: Quetamed
Polska: Questax XR
Republika Questax Prolong
Czeska:

Francja: Quetiapine Neuraxpharm LP 50, LP 150, LP 200,LP 300,LP 400 mg
comprimé a libération prolongée
Slowacja:  Questax XR 50 mg tablety s predizenym uvoFiiovanim
Questax XR 150 mg tablety s predizenym uvoPiiovanim
Questax XR 200 mg tablety s predizenym uvoPiiovanim
Questax XR 300 mg tablety s predizenym uvoPiiovanim
Questax XR 400 mg tablety s predizenym uvoPiiovanim
Wegry: Questax XR 50 mg retard tabletta


mailto:info-poland@neuraxpharm.com

Questax XR 150 mg retard tabletta
Questax XR 200 mg retard tabletta
Questax XR 300 mg retard tabletta
Questax XR 400 mg retard tabletta

Wilochy: Quetiapina Neuraxpharm

Hiszpania: Quetiapina Qualigen Farma 50 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Quetiapina Qualigen Farma 150 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG
Quetiapina Qualigen Farma 200 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG
Quetiapina Qualigen Farma 300 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Quetiapina Qualigen Farma 400 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.2022



