Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

KETREL XR, 150 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek KETREL XR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku KETREL XR
Jak stosowac lek KETREL XR

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek KETREL XR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocousrwDE

1. Coto jest lek KETREL XR i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku KETREL XR jest kwetiapina, ktora nalezy do grupy lekow zwanych lekami
przeciwpsychotycznymi. Lek KETREL XR moze by¢ stosowany w leczeniu chorob, takich jak:

* Schizofrenia: pacjent moze stysze¢ lub czu¢ rzeczy, ktore nie istnieja, wierzy¢ w rzeczy, ktore
nie sg prawdziwe lub odczuwaé niezwykla podejrzliwos¢, Igk, dezorientacje, poczucie winy,
napigcie i przygnebienie.

* Mania: pacjent moze by¢ bardzo podekscytowany, podniecony, pobudzony, rozentuzjazmowany,
nadmiernie aktywny lub mie¢ ograniczong zdolnos¢ krytycznej oceny, a takze bywa agresywny
lub przejawia zachowania destrukcyjne.

» Choroba dwubiegunowa i epizody duzej depresji w przebiegu ci¢zkich zaburzen depresyjnych:
pacjent odczuwa smutek. Chory moze czu¢ si¢ przygngbiony, ma poczucie winy, odczuwa brak
energii i apetytu oraz ma trudno$ci w zasypianiu.

Kiedy lek KETREL XR jest stosowany w leczeniu epizodow duzej depresji w przebiegu ciezkich
zaburzen depresyjnych, stanowi uzupetnienie innego leku stosowanego w leczeniu tej choroby.

Lekarz moze zleci¢ dalsze przyjmowanie leku KETREL XR nawet, jesli pacjent czuje si¢ lepie;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku KETREL XR

Kiedy nie stosowaé leku KETREL XR:
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwetiaping lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow:
- niektore leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV,
—  azole (leki przeciwgrzybicze),
—  erytromycyna lub klarytromycyna (stosowane w leczeniu zakazen),



—  nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji).

Jezeli ktoras z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowa¢ leku KETREL
XR. W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku
KETREL XR.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku KETREL XR nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty

lub pielegniarki:
jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystepujg lub wystepowaly choroby serca, np. zaburzenia
rytmu serca, oslabienie lub zapalenie migsnia sercowego, lub jesli pacjent przyjmuje leki, ktore
moga mie¢ wptyw na rytm serca;

- jesli pacjent ma niskie cisnienie krwi;

- je$li pacjent przeby?t udar, zwlaszcza, jesli jest osobg w podesztym wieku;

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z watroba;

- jesli u pacjenta wystapily kiedykolwiek napady padaczkowe (drgawki);

- jesli pacjent choruje na cukrzyce lub jest obarczony ryzykiem wystgpienia cukrzycy. W takim
przypadku lekarz moze zaleci¢ badania poziomu cukru we krwi podczas stosowania leku
KETREL XR;

- jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek matg liczbe biatych krwinek (co mogto by¢
spowodowane lub nie stosowaniem innych lekdw);

- jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku z demencjg (utrata funkcji mozgu). W takim
przypadku lek KETREL XR nie powinien by¢ stosowany, poniewaz grupa lekow, do ktorej
nalezy, moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia udaru moézgu lub, w niektorych przypadkach, ryzyko
$mierci u 0s6b w podesztym wieku z demencja;

- jesli pacjent jest osoba w podesztym wieku z chorobg Parkinsona/ parkinsonizmem;

- jesli u pacjenta lub u kogos z jego rodziny wystepowaly zakrzepy zylne, poniewaz stosowanie
lekow takich jak ten wigze si¢ z powstawaniem zakrzepow;

- je$li pacjent ma lub mial w przesztosci zaburzenie polegajace na krotkich przerwach w
oddychaniu w trakcie prawidtowego snu w nocy (tzw. bezdech senny) i przyjmuje leki, ktore
spowalniaja czynno$¢ mozgu (,,depresanty”);

- jesli pacjent ma lub miat w przeszto$ci zaburzenie polegajace na niemoznos$ci catkowitego
oproznienia pgcherza moczowego (zatrzymanie moczu), ma rozrost gruczotu krokowego,
niedroznos¢ jelit lub zwigkszone cisnienie w galce ocznej. Takie objawy moga by¢ niekiedy
wywotane przez leki (tzw. leki przeciwcholinergiczne) stosowane w leczeniu niektorych choréb i
ktore wptywaja na czynnos¢ komorek nerwowych;

- jesli pacjent ma Iub mial w przesztosci problemy z naduzywaniem alkoholu lub lekow.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek

v/ nastquJ acych objawoéw po przyjeciu leku KETREL XR:
Goraczka, duza sztywnos$¢ migéni, pocenie si¢ lub obnizony poziom $wiadomosci (choroba
zwana ztosliwym zespotem neuroleptycznym). Moze by¢ potrzebna natychmiastowa pomoc
medyczna.

- Niekontrolowane ruchy, gtéwnie twarzy lub jezyka.

- Zawroty gltowy lub uczucie bardzo nasilonej sennosci. Moze to zwigkszac ryzyko
przypadkowych urazéw (upadki) u pacjentéow w podesztym wieku.

- Drgawki.

- Dlugotrwatla 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 musiat
zbadac serce i jesli to konieczne, natychmiast skierowa¢ pacjenta do kardiologa.

Objawy te mogg by¢ zwigzane z przyjmowaniem lek6w tego typu.



Nalezy jak najszybciej powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi:

- Goraczka, objawy grypopodobne, bol gardta lub inna infekcja, gdyz objawy te moga by¢
wynikiem bardzo matej liczby biatych krwinek, co moze wymagac¢ odstawienia leku KETREL
XR
i (lub) zastosowania odpowiedniego leczenia.

- Zaparcia z uporczywym bolem brzucha lub zaparcia niereagujace na leczenie, gdyz moze to
prowadzi¢ do powazniejszej niedroznosci jelit.

Mysli samobdjcze i poglebienie depresji

Pacjenci, u ktorych wystepuje depresja moga czasami mysle¢ 0 samookaleczeniu lub o popetnieniu
samobojstwa. Takie mysli moga nasilac si¢ na poczatku leczenia, poniewaz leki te wymagaja czasu,
aby zacza¢ dziata¢, zwykle okoto dwoch tygodni, ale czasami dtuzej. Takie mysli moga rowniez ulec
nasileniu w razie nagtego przerwania przyjmowania leku. Prawdopodobienstwo tego typu mysli jest
wicksze u mlodych osob dorostych. Informacje z badan klinicznych wskazuja na zwickszone ryzyko
wystapienia mysli samobdjczych i (lub) zachowan samobojczych u mtodych dorostych w wieku
ponizej 25 lat cierpigcych na depresje.

Jesli u pacjenta wystepuja mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie, nalezy niezwtoczne
skontaktowac sie z lekarzem lub uda¢ sie do szpitala. Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie
przyjaciot i krewnych o swojej depresji i jej objawach, oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki
i informowanie, jesli uwazaja, ze depresja nasilila 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 moga zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Objawy tych dziatah obejmuja:

*Zespot Stevensa-Johnsona (SJS), rozlegta wysypka z pecherzami i tuszczaca sie skora, szczeg6lnie
wokot ust, nosa, oczu i narzagdow pitciowych;

*Toksyczna martwica naskorka (TEN), ciezsza posta¢ wysypki powodujaca rozlegle tuszczenie sig
skory;

*Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) to objawy grypopodobne z
wysypka, goraczka, obrzekiem gruczotow i nieprawidtowymi wynikami badan krwi (w tym
zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia) i zwickszeniem aktywnosci enzymow
watrobowych).

W przypadku wystapienia takich objawow nalezy przerwaé stosowanie leku KETREL XR i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zwiekszenie masy ciala
U pacjentow przyjmujacych lek KETREL XR obserwowano zwigkszenie masy ciata. Nalezy
regularnie, samemu lub z lekarzem, kontrolowa¢ masg ciala.

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

KETREL 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 stosowaé leku KETREL XR, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekow:

- niektore leki stosowane w leczeniu HIV,

- azole (leki przeciwgrzybiczne),

- erytromycyna lub klarytromycyna (stosowane w leczeniu zakazen),
- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent stosuje nastepujace leki:

- leki stosowane w leczeniu padaczki (np. fenytoina lub karbamazepina),

- leki stosowane w leczeniu nadci$nienia,

- barbiturany (stosowane w zaburzeniach snu),

- tiorydazyna lub lit (inne leki przeciwpsychotyczne),

- leki, ktore majg wptyw na akcje serca, na przyktad leki, ktore mogg powodowaé zaburzenia
rownowagi w elektrolitowej (niskie st¢zenie potasu lub magnezu), takie jak diuretyki (leki
moczopedne) lub niektore antybiotyki (leki sStosowane w leczeniu zakazen),

- leki, ktore moga spowodowaé zaparcia,

- leki stosowane w leczeniu niektorych chordb, wptywajace na czynno$¢ komorek
nerwowych (tzw. leki przeciwcholinergiczne).

Przed przerwaniem przyjmowania ktoregokolwiek ze stosowanych lekow, nalezy porozmawiaé
z lekarzem.

KETREL XR z jedzeniem, piciem i alkoholem
- Jedzenie moze mie¢ wptyw na lek KETREL XR, dlatego nalezy przyjmowac ten lek co najmniej
godzing przed positkiem lub przed snem.
- Nalezy uwazac na ilo$¢ spozywanego alkoholu, poniewaz polaczone dziatanie leku KETREL XR
i alkoholu moze powodowac sennosc¢.
- Nie nalezy spozywa¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania leku KETREL XR. Moze to
wplywaé na sposob dziatania tego leku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy, lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie
nalezy stosowa¢ leku KETREL XR w czasie cigzy, o ile nie zostato to omOwione z lekarzem. Nie
nalezy stosowac leku KETREL XR w okresie karmienia piersia.

U noworodkdw, ktorych matki stosowaty kwetiaping w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnie 3 miesigce
cigzy) moga wystgpi¢ nastepujace objawy odstawienne: drzenie, sztywno$¢ migsni i (lub) ostabienie,
sennos¢, pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudno$ci zwigzane z karmieniem. W razie
zaobserwowania ktoregokolwiek z tych objawow u wiasnego dziecka, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek moze powodowac senno$¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac urzadzen i maszyn,
dopdki pacjent nie pozna wptywu leku na swoj organizm.

Lek KETREL XR zawiera laktoze

Lek KETREL XR zawiera laktoze, ktora jest rodzajem cukru. Jesli pacjent zostat poinformowany
przez lekarza, ze ma nietolerancj¢ niektorych cukrow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.

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

Wplyw na badanie narkotykow w moczu

U pacjentéw poddawanych badaniu moczu na obecnos¢ narkotykow, przyjmowanie leku KETREL
XR moze by¢ przyczyna dodatnich wynikéw dla metadonu lub niektorych lekoéw na depresje zwanych
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, przy zastosowaniu niektorych metod, nawet, jesli



pacjent nie przyjmuje metadonu ani trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych. W takim
przypadku mozna wykona¢ inny, bardziej doktadny test.

3. Jak stosowac¢ lek KETREL XR

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

Lekarz zadecyduje o wielko$ci dawki poczatkowej. Dawka podtrzymujaca (dawka dobowa) zalezy od
choroby i potrzeb pacjenta, ale zazwyczaj wynosi od 150 mg do 800 mg.

-Tabletki nalezy przyjmowac raz dziennie.

-Nie nalezy dzieli¢, zu¢ ani kruszy¢ tabletek.

-Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac woda.

-Tabletki nalezy przyjmowac na czczo (co najmniej godzing przed positkiem lub przed snem, lekarz
poinformuje o tym pacjenta).

-Nie nalezy spozywa¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania leku KETREL XR. Moze on

wplywac na

sposob dziatania tego leku.

-Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia si¢ z lekarzem, nawet, jesli pacjent czuje sie lepie;j.

Zaburzenia czynno$ci watroby
Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki leku, jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby.

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

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku KETREL XR

W razie przyjecia wigkszej niz przepisana przez lekarza dawki leku KETREL XR, pacjent moze
odczuwacé sennos¢, zawroty gtowy i zaburzenia akcji serca. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabraé ze sobg lek KETREL XR.

Pominiecie zastosowania leku KETREL XR

Jesli pacjent zapomniat zastosowac dawke leku, powinien przyja¢ ja jak najszybcie;j. Jesli zbliza si¢
pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy przyjac¢ lek o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac dawki
podwoéjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku KETREL XR

W przypadku nagltego przerwania stosowania leku KETREL XR moga wystapi¢ problemy z
zasypianiem (bezsennosc¢), nudnosci, bole glowy, biegunka, wymioty, zawroty glowy i rozdraznienie.
Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki przed przerwaniem leczenia.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

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



- Zawroty glowy (mogace powodowac upadki), bdl glowy, sucho$¢ w jamie ustnej.

- Sennos¢ (moze ustgpowac podczas dalszego stosowania kwetiapiny) (moze powodowac
upadki).

- Objawy odstawienia (objawy, ktore mogg wystapi¢ po przerwaniu stosowania kwetiapiny),
w tym trudnosci z zasypianiem (bezsennos¢), nudnosci, bole glowy, biegunka, wymioty,
zawroty gtowy lub rozdraznienie. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku w okresie 1-2
tygodni.

- Zwigkszenie masy ciata.

- Nieprawidtowe ruchy migsni, obejmujace trudnosci w rozpoczynaniu ruchow, drzenia,
niepokoj ruchowy lub sztywnos$¢ migsni bez bolu.

- Zmiany stezenia niektorych ttuszezoéw (triglicerydow i cholesterolu catkowitego).

Cze;sto (moga wystapi¢ u 1 osoby na 10):

Szybka akcja serca.

- Uczucie kotatania serca, szybkiego bicia serca lub wypadania pojedynczych uderzen serca.

- Zaparcia, rozstroj zotadka (niestrawnos$c).

- Uczucie ostabienia.

- Obrzek rak Iub nog.

- Niskie ci$nienie krwi podczas wstawania. To moze powodowac zawroty glowy lub omdlenia
(mogace prowadzi¢ do upadkéw).

- Podwyzszony poziom cukru we krwi.

- Niewyrazne widzenie.

- Niezwykle sny i koszmary senne.

- Zwigkszone uczucie glodu.

- Uczucie rozdraznienia.

- Zaburzenia mowy.

- Mysli samobojcze i poglebienie depresji.

- Dusznos¢.

- Wymioty (gltéwnie u os6b w podesztym wieku).

- Goraczka.

- Zmiana st¢zenia hormonoéw tarczycy we krwi.

- Zmniejszenie liczby pewnych typéw komarek krwi.

- Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we Krwi.

- Zwigkszenie ste¢zenia prolaktyny we krwi. Zwickszenie st¢zenia prolaktyny moze w rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do:

— obrzeku piersi oraz niespodziewanego wytwarzania mleka (u mg¢zczyzn i kobiet),
— zatrzymania miesigczki lub nieregularnych miesiaczek (u kobiet).

Nlezbyt czesto (mogg wystapié u 1 osoby na 100):

Drgawki.

- Reakcje alergiczne, ktore moga obejmowaé powstawanie uniesien na skorze (bable), obrzgk
skory i obrzek wokot ust.

- Nieprzyjemne odczucia w nogach (zwane zespotem niespokojnych nog).

- Trudnosci z przetykaniem.

- Niekontrolowane ruchy, gtownie twarzy lub jezyka.

- Zaburzenia seksualne.

- Cukrzyca.

- Zmiany aktywnosci elektrycznej serca widoczne w EKG (wydtuzenie odstepu QT).

- Zwolnienie akcji serca na poczatku leczenia, ktore moze mie¢ zwigzek z niskim ci$nieniem
krwi i omdleniami.

- Trudnosci z oddawaniem moczu.

- Omdlenia (mogg prowadzi¢ do upadkow).

- Zatkany nos.

- Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek.



Zmnigjszenie st¢zenia sodu we krwi.
Nasilenie istniejgcej wezesniej cukrzycy.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 osoby na 1 000):

Zespot objawow: wysoka temperatura (gorqczka) pocenie sig, sztywno$¢ migsni, uczucie silnej
sennosci lub omdlenia (zaburzenie zwane "ztosliwym zespotem neuroleptycznym").

Zazblkcenie skory i oczu (zottaczka).

Zapalenie watroby.

Dhugotrwala i bolesna erekcja (priapizm).

Obrzek piersi i niespodziewane wytwarzanie mleka (mlekotok).

Zaburzenia miesigczkowania.

Zakrzepy w zytach, zwlaszcza konczyn dolnych (objawy obejmuja obrzek, bol

1 zaczerwienienie nogi), ktore moga przemieszczaé si¢ w naczyniach krwiono$nych do phuc
powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych
objawow, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska.

Chodzenie, mowienie, jedzenie oraz wykonywanie innych czynnosci w trakcie snu.

Obnizona temperatura ciata (hipotermia).

Zapalenie trzustki.

Zaburzenie (zwane "zespotem metabolicznym"), w ktérym wystepuje zespot trzech lub wigcej
objawow: zwigkszenie ilosci tkanki thuszczowej w okolicy brzucha, obnizenie stgzenia
"dobrego cholesterolu™ (HDL-C), zwigkszenie stezenia trigliceryddw (rodzaj ttuszczu) we krwi,
wysokie ci$nienie krwi i zwigkszenie stezenia cukru we krwi.

Potgczenie goraczki, objawow grypopodobnych, bolu gardta Iub innego zakazenia z bardzo
matg liczba biatych krwinek (tak zwana agranulocytoza).

Niedroznos¢ jelit.

Zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi (substancja pochodzaca z migéni).

Bardzo rzadko (mogg wystapié¢ u 1 osoby na 10 000):

Nasilona wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze.

Ciezka reakcja alergiczna (zwana anafilaksjg), ktéra moze powodowac¢ trudnosci w oddychaniu
lub wstrzas.

Nagly obrzgk skory, zazwyczaj w okolicach oczu, warg i gardta (obrzgk naczynioruchowy).
Powazna pgcherzowa choroba skory, jamy ustnej, oczu i narzadow ptciowych (zespot
Stevensa-Johnsona). Patrz punkt 2.

Niewlasciwe wydzielanie hormonu, ktéry kontroluje objetos¢ moczu.

Rozpad widkien miesniowych i b6l miesni (rabdomioliza).

Czesto$¢ nieznana (nie mozna ocenié czestosci na podstawie dostepnych danych)

Wysypka skorna z nieregularnymi czerwonymi plamami (rumien wielopostaciowy).
Powazna, nagla reakcja alergiczna z objawami takimi jak gorgczka, pecherze na skorze

i zluszczanie si¢ skory (toksyczna nekroliza naskorka) Patrz punkt 2.

Polekowa reakcja z eozynofilia i objawami uktadowymi (DRESS), obejmujaca objawy takie
jak: objawy grypopodobne z wysypka, gorgczka, obrzekiem weztow chtonnych

i nieprawidtowymi wynikami badan krwi (w tym zwigkszenie liczby biatych krwinek
(eozynofilia) 1 zwigkszeniem aktywno$ci enzymow watrobowych). Patrz punkt 2.

Objawy odstawienia mogg wystgpi¢ u noworodkéw matek, ktore stosowaly lek KETREL XR
podczas ciazy.

Udar.

zaburzenia mig$nia sercowego (kardiomiopatia)

zapalenie mig$nia sercowego

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



Grupa lekéw, do ktorych nalezy KETREL XR, moze powodowa¢ zaburzenia rytmu serca, ktore moga
by¢ powazne, a w cigzkich przypadkach nawet §miertelne.

Niektore dziatania niepozadane sa widoczne wylacznie w wynikach badan krwi. Do dziatan tych
naleza: zwiekszenie ilo$ci niektorych thuszezow (triglicerydow i cholesterolu catkowitego) lub cukru
we krwi, zmiana stezenia hormonow tarczycy we krwi, zwigkszenie aktywnosci

enzymoOw watrobowych, zmniejszenie liczby niektorych rodzajow komoérek krwi, zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek, zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi (substancja obecna

w migsniach), zmniejszenie stezenia sodu we krwi i zwigkszenie stgzenia prolaktyny we krwi.
Zwigkszenie stezenia prolaktyny moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do:

- obrzgku piersi oraz niespodziewanego wytwarzania mleka (u kobiet i m¢zczyzn),
- zatrzymania miesigczki lub nieregularnych miesigczek (u kobiet).

Lekarz moze zaleci¢ okresowe wykonywanie badan krwi.

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

Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano czesciej u dzieci i mtodziezy lub nie obserwowano
u dorostych:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10):
- Zwigkszenie stgzenia prolaktyny (hormon) we krwi. Zwigkszenie st¢zenia prolaktyny moze
w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do:
- obrzeku piersi oraz niespodziewanego wytwarzania mleka (u chtopcow i dziewczat),
- zatrzymania miesigczki lub nieregularnego miesigczkowania (u dziewczat).
- Zwigkszenie apetytu.
- Wymioty.
- Nieprawidlowe ruchy migséni. Naleza do nich: trudnosci w rozpoczgciu ruchu, drzenia, uczucie
niepokoju lub sztywnos¢ migsni bez obecnosci bolu.
- Zwigkszenie cisnienia krwi.

Czesto (moga wystapié¢ u 1 osoby na 10):
- Ostabienie, omdlenia (moga prowadzi¢ do upadkow).
- Zatkany nos.
- Uczucie rozdraznienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielggniarki. Dziatania
niepozadane mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych

i Produktéw 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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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


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

ol

. Jak przechowywaé lek KETREL XR

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie, pudetku,
blistrze i butelce po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Butelka: zuzy¢ w ciagu 100 dni po pierwszym otwarciu.

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

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkdw przechowywania.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek KETREL XR

- Substancjg czynng leku jest kwetiapina. Kazda tabletka zawiera 150 mg kwetiapiny (w postaci
kwetiapiny fumaranu).

- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, hypromeloza 3550, hypromeloza 100, sodu chlorek,
powidon K-30, celuloza mikrokrystaliczna, talk i magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk.

Jak wyglada lek KETREL XR i co zawiera opakowanie

KETREL XR 150 mg: biate lub prawie biate, obustronnie wypukte tabletki powlekane w ksztatcie
kapsutki z wyttoczonym napisem ,,AB2” po jednej stronie i gltadkie po drugiej. Tabletka ma dtugos¢
okoto 17,4 mm 1 szeroko$¢ okoto 6,7 mm.

Opakowania po 10, 30, 50, 60 i 100 tabletek w bialym nieprzezroczystym blistrze
PVC/PVDC/Aluminium lub blistrze OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.

Opakowania po 60 i 100 tabletek w butelce HDPE z zamknigciem z PP z zabezpieczeniem przed
dostepem dzieci.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Celon Pharma S.A.

ul. Ogrodowa 2A, Kielpin
05-092 Lomianki

Wytwaorca/importer

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, HA1 4HF Middlesex
Wielka Brytania

Wessling Hungary Kift.
Foti ut 56

1047 Budapeszt
Wegry

GAP SA



46, Agissilaou str., Agios Dimitrios
17341 Ateny
Grecja

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Accord UK Limited
Whiddon Valley

Barnstaple; Devon EX32 8NS
Wielka Brytania

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 Panstwa | Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Quetiapin Accord 150mg Retardtabletten

Bulgaria Quetiapine Accord 150mg prolonged release tablets

Cypr Quetiapine Accord 150mg prolonged release tablets

Czechy Quetiapine Accord 150mg tablety s prodlouzenym
uvolfiovanim

Dania Quetiapin Accord

Estonia Quetiapine Accord

Finlandia Quetiapine Accord 150mg depottabletti

Francja QUETIAPINE ACCORD LP 150 mg comprimé a
libération prolongée

Grecja MATEPIL

Hiszpania Atrolak Prolong 150mg comprimidos de liberacion
prolongada EFG

Holandia Quetiapine Accord 150 mg tabletten met verlengde afgifte

Irlandia Notiabolfen XL 150 mg prolonged-release Tablet

Litwa Quetiapine Accord 150 mg pailginto atpalaidavimo
tabletés

Lotwa Quetiapine Accord 150 mg ilgstosas darbibas tabletes

Malta Atrolak XL 150 mg prolonged-release tablets

Niemcy Quetiapin Accord 150mg Retardtabletten

Norwegia Quetiapine Accord

Polska KETREL XR

Portugalia Quetiapina Accord 150 mg comprimidos de libertacdo
prolongada

Rumunia Quetiapind Accord 150 mg comprimate cu eliberare
prelungita

Stowacja Quetiapine Accord 150 mg Filmom obalené tablety
s prediZzenym uvoliovanim

Stowenia Kvetiapin Accord 150 mg tablete s podalj$anim spros¢anjem

Szwecja Quetiapine Accord 150 mg depottabletter

Wegry Quetiapine Accord 150 mg retard tabletta




Wielka Brytania

Atrolak XL 150 mg prolonged-release tablets

Witochy

Quetiapina Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.2022
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