Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Quetiapine Orion, 25 mg, tabletki powlekane

Quetiapine Orion, 100 mg, tabletki powlekane

Quetiapine Orion, 200 mg, tabletki powlekane

Quetiapine Orion, 300 mg, tabletki powlekane
Quetiapinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Quetiapine Orion i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Quetiapine Orion
Jak przyjmowac lek Quetiapine Orion

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Quetiapine Orion

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk =

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

Lek Quetiapine Orion zawiera substancj¢ nazywang kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekéw
przeciwpsychotycznych.

Lek Quetiapine Orion jest stosowany w leczeniu chordb takich, jak:

- Depresja w przebiegu choroby dwubiegunowej, kiedy pacjent odczuwa smutek, depresj¢, brak
energii, utrat¢ apetytu, ma poczucie winy lub nie moze spac.

- Mania, kiedy pacjent jest bardzo silnie podekscytowany, uradowany, pobudzony, peten
entuzjazmu lub nadmiernie aktywny albo ma zaburzong zdolno$¢ krytycznej oceny, jest
agresywny czy ucigzliwy.

- Schizofrenia, kiedy pacjent styszy 1 widzi nierzeczywiste gtosy i obrazy, przyjmuje za
prawdziwe nieistniejace rzeczy, jest nadmiernie podejrzliwy, zaniepokojony, zagubiony, ma
poczucie winy, jest napigty, przygnebiony.

Lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie stosowania leku Quetiapine Orion nawet wtedy, gdy
samopoczucie pacjenta juz si¢ poprawi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Quetiapine Orion

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Quetiapine Orion
- jesli pacjent ma uczulenie na kwetiaping lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
- jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekow:
e niektore leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV
e leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych)
e erytromycyng lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach)
e nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).
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W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem leku Quetiapine
Orion.

Ostrzezenia i sSrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Quetiapine Orion nalezy poinformowacé lekarza lub

farmaceute, jezeli:

pacjent lub kto$ z cztonkdéw rodziny pacjenta ma lub miat jakiekolwiek choroby serca, na
przyktad zaburzenia rytmu serca, ostabienie migénia sercowego lub zapalenie migs$nia
sercowego, lub jesli pacjent przyjmuje albo przyjmowat jakiekolwiek leki, ktore mogtyby miec
wplyw na czynnos¢ serca

pacjent ma niskie ci$nienie tgtnicze krwi

pacjent przebyt udar mozgu, szczegdlnie, jezeli pacjent jest w podeszlym wieku

pacjent ma problemy z watrobg

pacjent miat kiedykolwiek napady drgawek (padaczka)

pacjent ma cukrzyce lub jest zagrozony rozwojem cukrzycy. W takich sytuacjach lekarz moze
sprawdza¢ stezenie cukru we krwi pacjenta podczas leczenia lekiem Quetiapine Orion

pacjent mial w przesztos$ci zmniejszong liczb¢ biatych krwinek (co mogto by¢, lub nie,
spowodowane dziataniem innych lekow)

pacjent jest osobg w podesztym wieku z otgpieniem (uposledzeniem czynnosci mozgu).

W takim przypadku leku Quetiapine Orion nie nalezy przyjmowac, poniewaz leki z grupy, do
ktorej nalezy Quetiapine Orion, mogg zwiekszac ryzyko wystapienia udaru, a niekiedy takze
ryzyko zgonu, u 0s6b w podesztym wieku z otepieniem

pacjent jest w podesztym wieku i ma chorobe Parkinsona/parkinsonizm

u pacjenta lub w jego rodzinie wystgpowaly zakrzepy, poniewaz ze stosowaniem lekow takich
jak ten zwigzane jest powstawanie zakrzepow

jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowaly w przesztosci zaburzenia oddychania pod postacia
kroétkich okresow bezdechu podczas snu (nazywanych zespotem bezdechu sennego) i pacjent
przyjmuje leki spowalniajace/hamujgce normalng prace mozgu

jesli u pacjenta wystepuje lub w przesztosci wystepowato zaburzenie polegajace na niemoznosci
catkowitego oproznienia pgcherza (zatrzymanie moczu), pacjent ma powigkszong prostate,
przeszkode w jelitach albo podwyzszone cisnienie w oku. Takie objawy moga by¢
spowodowane lekami (zwanymi ,,lekami przeciwcholinergicznymi”), ktére wplywajg na
funkcje komoérek nerwowych, stosowanymi w leczeniu ré6znych chordb.

pacjent ma lub mial problemy z naduzywaniem alkoholu lub lekow.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli po przyjeciu leku Quetiapine Orion u pacjenta

wystepuja:

potaczenie objawow takich jak: gorgczka, sztywnos$¢ migéni o znacznym nasileniu, nadmierna
potliwos¢ lub zaburzenia przytomnosci umystu (stan ten jest nazywany zlosliwym zespotem
neuroleptycznym). Moze by¢ konieczne natychmiastowe zastosowanie leczenia

mimowolne ruchy mig¢s$ni, przede wszystkim migsni twarzy i jezyka

zawroty gtowy lub dotkliwa senno$¢. Te objawy moga zwiekszac ryzyko przypadkowego urazu
(upadku) u pacjentow w podesztym wieku

napady drgawek (padaczka)

dlugotrwaty, bolesny wzwdd (priapizm)

szybkie i nieregularne bicie serca, nawet podczas odpoczynku, kotatanie serca, trudnosci

z oddychaniem, b6l w klatce piersiowej lub niewyjasnione zmgczenie. Lekarz bedzie musiat
zbadac serce 1 jesli to konieczne, natychmiast skierowac¢ pacjenta do kardiologa.

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

Nalezy niezwlocznie poinformowaé lekarza, jezeli u pacjenta wystapi:

lacznie goraczka, objawy grypopodobne, bol gardta lub jakakolwiek infekcja, jako ze moze to
by¢ nastepstwo bardzo matej liczby krwinek biatych we krwi, w zwigzku z czym moze by¢
konieczne przerwanie stosowania leku Quetiapine Orion i (lub) zastosowanie odpowiedniego
leczenia
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- zaparcie tgcznie z utrzymujacym si¢ bolem brzucha lub uporczywe zaparcie mimo leczenia,
poniewaz moze to prowadzi¢ do bardziej powaznej blokady jelit.

Mysli samobaéjcze lub nasilenie si¢ depresji

Osoby, u ktorych wystepuje depresja, mogg mie¢ czasami mysli o samookaleczeniu lub o popetnieniu
samobojstwa. Takie objawy, czy zachowania, mogg nasila¢ si¢ w poczatkowe;j fazie leczenia, gdyz
wszystkie leki przeciwdepresyjne zaczynaja dziala¢ po pewnym czasie, zazwyczaj dopiero po uplywie
dwoch tygodni, czasem pozniej. Te mys$li moga si¢ nasila¢ po nagltym odstawieniu leku. Wicksza
sktonno$¢ do takich mysli przejawiaja mtode osoby doroste. Dane z badan klinicznych wskazujg na
zwigkszone ryzyko mysli samobdjczych i (lub) zachowan samobdjczych u 0séb w wieku ponizej

25 lat z depresja.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpig mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy
niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala. Pomocne moze okazac si¢
poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki.
Mozna takze poprosi¢ te osoby, aby w razie zaobserwowania u pacjenta nasilenia objawow depresji
lub innych niepokojacych zmian w zachowaniu, powiedziaty o tym pacjentowi.

CiezKkie reakcje skorne (ang. Severe cutaneous adverse reactions, SCAR)
Podczas leczenia tym lekiem bardzo rzadko zglaszano cigzkie reakcje skorne, ktdére moga zagrazaé
zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Najczgsciej wystepuja one w postaci:
- Zespotu Stevensa-Johnsona, rozsianej wysypki z powstawaniem pecherzy i tuszczeniem skory,
zwlaszcza wokot ust, na nosie, oczach i narzadach ptciowych
Toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskdrka, ciezszej postaci powodujacej rozlegte
zhuszczanie naskorka
Polekowej reakcji z eozynofilig oraz objawami uktadowymi (zespot DRESS, ang. Drug
Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms), obejmujacymi objawy grypopodobne
z wysypka, goraczka, powigkszeniem weztow chlonnych i nieprawidtowymi wynikami badan
krwi (w tym zwigkszeniem liczby biatych krwinek (eozynofilia) i stezenia enzymow
watrobowych)
Ostrej uogolnionej osutki krostkowej (ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis,
AGEP ) - matych pecherzy wypetionych ropa
Rumienia wielopostaciowego (ang. Erythema Multiforme, EM) - wysypki skornej
z nieregularnymi, swedzacymi, czerwonymi plamami.

Jesli u pacjenta wystapia te objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Quetiapine Orion i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

Zwi¢kszenie masy ciala
U pacjentéw przyjmujacych lek Quetiapine Orion obserwowano zwickszenie masy ciata. Pacjent
samodzielnie oraz lekarz powinni regularnie sprawdza¢ mas¢ ciata pacjenta.

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

Lek Quetiapine Orion a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie wolno przyjmowac leku Quetiapine Orion, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastgpujacych
lekéw:

- niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV

- leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych)

- erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach)

- nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji).

3(10)



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych lekow:

- leki przeciwpadaczkowe (takie, jak fenytoina lub karbamazepina)

- leki stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego

- barbiturany (stosowane w zaburzeniach snu)

- tiorydazyne lub lit (inne leki przeciwpsychotyczne)

- leki wptywajace na rytm serca, na przykiad leki, ktore mogg zaburzy¢ bilans elektrolitowy
(zmniejszenie poziomu potasu lub magnezu), takie jak leki moczopedne (powodujace
zwigkszenie wydalania moczu) lub niektore antybiotyki (leki zwalczajace zakazenia)

- leki, ktore moga powodowaé zaparcie

- leki (tzw. preparaty przeciwcholinergiczne) stosowane w leczeniu roznych chorob, ktore
wplywaja na funkcjonowanie nerwow.

Przed przerwaniem leczenia jakimkolwiek lekiem pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Quetiapine Orion z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Tabletki mozna zazywac z pokarmem lub bez pokarmu.

- Podczas leczenia nalezy zachowac ostrozno$¢ w piciu napojow alkoholowych, poniewaz taczny
efekt dziatania tego leku i alkoholu moze powodowac sennosc.

- W okresie przyjmowania tego leku nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego. Moze on
wptywac na sposob dziatania leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Pacjentka nie
powinna przyjmowac leku Quetiapine Orion podczas ciazy bez uprzedniego omowienia tej kwestii ze
swoim lekarzem. Leku Quetiapine Orion nie nalezy przyjmowa¢ w okresie karmienia piersia.

Nastepujace objawy, ktore moga wskazywac na zespot odstawienia, mogg wystapi¢ u noworodkow
matek, ktore przyjmowaly kwetiaping w ostatnim trymestrze cigzy (w ostatnich trzech miesigcach
ciazy): drzenie, sztywno$¢ migéni i (lub) ostabienie, senno$¢, pobudzenie, zaburzenia oddychania oraz
utrudnienie pobierania pokarmu. Jezeli u dziecka pacjentki wystgpia ktorekolwiek z tych objawow,
moze zachodzi¢ koniecznos¢ skontaktowania si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek ten moze powodowa¢ senno$c¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu
poznania, w jaki sposob lek wptywa na organizm pacjenta.

Lek Quetiapine Orion zawiera laktoze

Ten lek zawiera 4,9 mg (w tabletkach 25 mg), 19,7 mg (w tabletkach 100 mg), 39,3 mg (w tabletkach
200 mg) i 59 mg (w tabletkach 300 mg) laktozy (w postaci jednowodzianu). Jesli stwierdzono

u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Inne substancje pomocnicze
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Wplyw na wyniki badania moczu na obecno$¢ lekéw

U pacjentdéw stosujacych ten lek, badania moczu na obecnos¢ lekow wykonywane niektorymi
metodami moga wykazywac obecno$¢ metadonu lub pewnych lekéw stosowanych w depres;ji,
nazywanych tréjpier§cieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (TCA), chociaz pacjent nie stosuje tych
lekdw. Zaleca si¢ wykonanie tych badan innymi metodami w celu potwierdzenia wynikow.

3. Jak przyjmowac¢ lek Quetiapine Orion

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Dawke poczatkowa okresli lekarz prowadzacy. Dawka podtrzymujaca (dawka dobowa) bedzie zaleze¢
od nasilenia choroby i potrzeb danego pacjenta, lecz wynosi zwykle od 150 mg do 800 mg.

- Tabletki leku nalezy zazywac raz na dobe, przed snem, lub dwa razy na dobe, w zaleznos$ci od
tego, na jaka chorobe cierpi pacjent.

- Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

- Tabletki mozna przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu.

- W okresie przyjmowania leku Quetiapine Orion nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego.
Moze on wptywac na sposob dziatania leku.

- Nie nalezy przerywac zazywania tabletek nawet wowczas, gdy nastepuje poprawa
samopoczucia, dopoki lekarz tego nie zaleci.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Lekarz moze zaleci¢ zmiang sposobu dawkowania u pacjentow z niewydolnoscig watroby.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz moze zaleci¢ zmiang sposobu dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Quetiapine Orion nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Quetiapine Orion

W razie zastosowania wigkszej dawki leku niz przepisana przez lekarza, mozna odczuwaé sennos¢,
zawroty glowy, nieprawidtowe bicie serca. Nalezy niezwlocznie zwrocic€ si¢ do lekarza lub zgtosic si¢
do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ tabletki leku Quetiapine Orion ze soba.

Pominiecie przyjecia leku Quetiapine Orion

Jezeli zostala pomini¢ta jedna dawka leku, nalezy jg zazy¢ jak najszybciej, gdy tylko pacjent sobie
o tym przypomni. Jezeli czas pozostaty do kolejnej dawki jest niedlugi, nalezy odczekaé i zazy¢
dawke o tej zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Quetiapine Orion

W razie naglego przerwania stosowania tego leku, moga wystapi¢ trudnosci w zasypianiu
(bezsennosc¢) lub pacjent moze odczuwac: nudnosci, bole glowy, biegunke, wymioty, zawroty gtowy
lub drazliwos¢. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku przed przerwaniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ 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 (mogg wystgpic u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- Zawroty gtowy (moga prowadzi¢ do upadkéw), bol glowy, sucho$¢ w jamie ustne;.

- Uczucie sennosci (ktore moze ustgpi¢ podczas dalszego stosowania leku Quetiapine Orion),
(moze prowadzi¢ do upadkéw).

- Objawy odstawienia (objawy wystepujace po przerwaniu stosowania leku Quetiapine Orion)
w tym: trudnosci w zasypianiu (bezsennos¢), nudnosci, bole glowy, biegunka, wymioty,
zawroty glowy, drazliwo$¢. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku przez okres przynajmnie;j
1 do 2 tygodni.

- Zwickszenie masy ciala.

- Nietypowe ruchy migsni; moze to by¢ utrudnienie rozpoczecia ruchu, drzenie, niepokdj
ruchowy lub sztywno$¢ migsni bez bolu.

5(10)



- Zmiany zawartosci we krwi pewnych substancji tluszczowych (triglicerydow oraz cholesterolu
catkowitego).

ngt (mogq wystgpié u I na 10 pacjentow):

Przyspieszenie czynnosci serca.

- Uczucie nierownomiernego bicia serca, ze serce wali jak mtot, bicie serca jest szybkie lub sg
pauzy w rytmie serca.

- Zaparcia, podraznienia zotadka (niestrawnosc¢).

- Oslabienie.

- Obrzek rak lub nog.

- Zmnigjszenie ci$nienia krwi podczas wstawania. Moze to powodowa¢ zawroty gtowy lub
omdlenia (moga prowadzi¢ do upadkow).

- Zwigkszenie stezenia glukozy we krwi.

- Niewyrazne widzenie.

- Nietypowe sny i koszmary senne.

- Zwigkszenie taknienia.

- Uczucie rozdraznienia.

- Zaburzenia mowy i wypowiedzi.

- Mysli samobdjcze i pogorszenie depresji.

- Dusznos¢.

- Wymioty (gléwnie u 0sob w podesztym wieku).

- Goraczka.

- Zmiany stezen hormondw tarczycy we krwi.

- Zmniejszenie liczby pewnych rodzajow krwinek we krwi.

- Zwigkszenie stgzen enzymow watrobowych mierzonych we krwi.

- Zwickszenie stezenia hormonu — prolaktyny we krwi. Zwigkszone stezenie prolaktyny moze
prowadzi¢ do:

o nabrzmienia piersi zar6wno u mezczyzn, jak i kobiet, oraz nieoczekiwanego pojawienia
si¢ mleka,
o braku Iub nieregularnego miesigczkowania u kobiet.

Nlezbyt czesto (moggq wystgpic u 1 na 100 pacjentow):
Drgawki lub napady drgawek.

- Reakcje alergiczne, takie jak krostki (bable) na skorze, obrzek skory i obrzgk wokot ust.

- Nieprzyjemne odczucia w obrgbie konczyn dolnych (okreslane takze jako zespot niespokojnych
nog).

- Utrudnione potykanie.

- Mimowolne ruchy migsni, przede wszystkim migsni twarzy i jezyka.

- Zaburzenia sprawnosci seksualne;.

- Cukrzyca.

- Zmiana czynnosci elektrycznej serca widoczna w zapisie EKG (wydtuzenie odstgpu QT).

- Wolniejsza niz zwykle akcja serca, ktéra moze wystgpowac w czasie rozpoczynania leczenia
1 moze by¢ zwigzana z obnizeniem cisnienia tetniczego i omdleniami.

- Trudnosci w oddawaniu moczu.

- Omdlenia (moga prowadzi¢ do upadkow).

- Zatkany nos.

- Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi.

- Zmniejszenie ilosci sodu we krwi.

- Nasilenie istniejacej cukrzycy.

- Splatanie.

Rzadko (mogqg wystgpi¢ u 1 na 1 000 pacjentow):

- Laczne wystgpowanie wysokiej temperatury ciata (goraczki), pocenia si¢, sztywnos$ci migsni,
odczucia senno$ci lub niemal omdlenia (zaburzenie okreslane mianem ,,ztosliwego zespotu
neuroleptycznego”).

- Zazotcenie skory i gatek ocznych (zo6ttaczka).
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Zapalenie watroby.

Dhugotrwaty, bolesny wzwod pracia (priapizm).

Obrzmienie piersi i nieoczekiwane wydzielanie mleka (mlekotok).

Zaburzenia cyklu miesigczkowego.

Powstawanie zakrzepow w zylach, zwlaszcza nog (objawy to: obrzmienie, bdl i zaczerwienienie
nog), fragment zakrzepu moze przemiescic si¢ ze strumieniem krwi do ptuc powodujac bol

w klatce piersiowej i utrudnienie oddychania. Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z
wymienionych objawow, powinien niezwtocznie udac¢ si¢ do lekarza lub szpitala.

Chodzenie, méwienie, jedzenie lub wykonywanie innych czynnosci przez sen.

Zmniegjszenie temperatury ciata (hipotermia).

Zapalenie trzustki.

Stan (okreslany jako ,,zespot metaboliczny”), w ktérym wystepuje kombinacja 3 lub wigcej
sposrdd nastepujacych cech: zwickszona ilo$¢ thuszczu brzusznego, zmniejszenie ,,dobrego
cholesterolu” (HDL-C), zwigkszenie pewnego rodzaju substancji thuszczowych we krwi
(triglicerydow), wysokie ci$nienie tetnicze oraz zwickszenie stezenia cukru we krwi.

Laczne wystgpowanie gorgczki, objawow grypopodobnych, bolu gardia lub obecnosé
jakiegokolwiek innego zakazenia z bardzo mala liczba krwinek biatych we krwi (stan okreslany
jako agranulocytoza).

Niedroznos¢ jelit.

Zwigkszenie stezenia fosfokinazy kreatynowej we krwi (substancja pochodzaca z migéni).

Bardzo rzadko (mogq wystgpi¢ u 1 na 10 000 pacjentow):

Cig¢zka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze.

Cigzkie reakcje alergiczne (reakcja anafilaktyczna), objawiajgce si¢ trudno$ciami w oddychaniu
lub wstrzasem.

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

Ciezkie zaburzenie z powstawaniem pecherzy na skorze, ustach, oczach i narzadach piciowych
(zespot Stevensa-Johnsona). Patrz punkt 2.

Nieprawidtowe wydzielanie hormonu, ktéry reguluje objetos¢ wydalanego moczu,

Rozpad widkien migsniowych i bol migsni (rabdomioliza).

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

Wysypka skorna z powstawaniem nieregularnych czerwonych plam (rumien wielopostaciowy).
Patrz punkt 2.

Nagle wystgpienie obszaréw zaczerwienionej skory z matymi krostkami (mate pecherze
wypetione biato-zottym ptynem, okreslane jako ,,0stra uogolniona osutka krostkowa” (AGEP).
Patrz punkt 2.

Ciezka, nagta reakcja alergiczna z objawami takimi jak: goraczka i powstawanie pecherzy na
skorze i1 ztuszczanie skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskdrka). Patrz punkt 2.
Reakcja polekowa z eozynofilia i objawami uktadowymi (DRESS), obejmujaca objawy
grypopodobne z wysypka, goraczka, powigkszeniem weztéw chionnych i nieprawidlowymi
wynikami badan krwi (w tym zwigkszeniem liczby biatych krwinek (eozynofilia) i stezenia
enzymow watrobowych). Patrz punkt 2.

Zaburzenia migsénia sercowego (kardiomiopatia).

Zapalenie mig$nia sercowego.

Zapalenie naczyn krwionosnych (zapalenie naczyn), czesto z wysypka skorng z matymi
czerwonymi lub fioletowymi guzkami.

U noworodkow matek, ktore przyjmowaly lek Quetiapine Orion podczas cigzy moga wystapi¢
objawy odstawienia.

Udar mézgu.

Leki z grupy, do ktorej nalezy Quetiapine Orion, moga powodowac zaburzenia rytmu serca, co moze
by¢ niebezpieczne, a nawet w cigzkich przypadkach moze prowadzi¢ do zgonu.

Niektore dziatania niepozadane mozna stwierdzi¢ wylacznie po zbadaniu krwi w laboratorium. Nalezg
do nich zmiany zawartosci niektorych substancji thuszczowych (triglicerydéw i cholesterolu
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catkowitego) lub cukru we krwi, zmiany st¢zen hormonow tarczycy we krwi, zwigkszenie stgzen
enzymow watrobowych we krwi, zmniejszenia liczby niektorych rodzajow krwinek, zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych we krwi, zwigkszenie stezenia fosfokinazy kreatynowej we krwi
(substancja pochodzaca z migsni), zmniejszenie stezenia sodu we krwi oraz zwigkszenie stgzenia we
krwi jednego z hormondw - prolaktyny. Zwigkszenie stezenia prolaktyny moze rzadko prowadzi¢ do:
- nabrzmienia piersi zarOwno u m¢zczyzn, jak i kobiet, oraz nieoczekiwanego pojawienia si¢
pokarmu (mleka),
- braku lub nieregularnego miesigczkowania u kobiet.

Lekarz moze zleci¢ okresowe wykonanie badan kontrolnych krwi.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Te same dzialania niepozadane, ktore wystepujg u pacjentéw dorostych, moga wystgpic¢ u dzieci
i mlodziezy.

Ponizej wymienione dziatania niepozadane obserwowano cze¢sciej lub wylgcznie u dzieci i mtodziezy:

Bardzo czesto (mogg wystgpic¢ u wigcej niz u 1 na 10 pacjentow):

- Zwickszenie stezenia jednego z hormonow - prolaktyny we krwi. Moze to w rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do:
o powigkszenia piersi i niespodziewanego wydzielania mleka u chtopcow i dziewczat,
o u dziewczat do zaniku miesigczki lub nieregularnych miesigczek.

- Zwigkszenie taknienia.

- Wymioty.

- Nieprawidtowe skurcze mi¢$ni, w tym trudnos$ci w rozpoczeciu zamierzonego ruchu, drzenia,
niepokdj migsniowy lub sztywno$¢ migsni bez jednoczesnego uczucia bolu.

- Zwickszenie cisnienia krwi.

Czesto (mogg wystgpic do 1 na 10 pacjentow):

- Uczucie ostabienia, omdlenie (moze prowadzi¢ do upadkow).
- Zatkany nos.

- Uczucie rozdraznienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ 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,

faks: 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Quetiapine Orion

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin

waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Quetiapine Orion

Substancja czynng leku jest kwetiapina.

- Jedna tabletka powlekana zawiera kwetiapiny fumaran w ilosci odpowiadajacej 25 mg, 100 mg,
200 mg Iub 300 mg kwetiapiny.

- Pozostate sktadniki to celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny, laktoza
jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa, powidon, magnezu stearynian i krzemionka
koloidalna bezwodna.

- Sktadniki otoczki tabletek to hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol, Zelaza tlenek
76ty (E 172) (tylko tabletki 25 mg i 100 mg), zelaza tlenek czerwony (E 172) (tylko tabletki
25 mg).

Jak wyglada Quetiapine Orion i co zawiera opakowanie

25 mg: Brzoskwiniowe, okragle tabletki powlekane, o $rednicy 6 mm, z wytloczonym ‘F71’ po jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

100 mg: Zotte, okragle tabletki powlekane, o $rednicy 9 mm, z wytloczonym ‘F73’ po jednej stronie

i gladkie po drugiej stronie.

200 mg: Biale, okragle tabletki powlekane, o srednicy 11 mm, z wytloczonym ‘F75’ po jednej stronie
i gtadkie po drugiej stronie.

300 mg: Biate tabletki powlekane o ksztatcie kapsutki, o dlugosci 19 mm, z wytloczonym ‘F76’ po
jednej stronie i gltadkie po drugiej stronie.

Tabletki sg dostepne w blistrach, w opakowaniach po 10, 30, 60, 90 lub 100 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca/Importer

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finlandia

9(10)



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.03.2022
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