Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Quetiapine Aurovitas, 25 mg, tabletki powlekane
Quetiapine Aurovitas, 100 mg, tabletki powlekane
Quetiapine Aurovitas, 200 mg, tabletki powlekane
Quetiapine Aurovitas, 300 mg, tabletki powlekane

Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 sg 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 Quetiapine Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Quetiapine Aurovitas
Jak stosowac lek Quetiapine Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Quetiapine Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

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

Lek Quetiapine Aurovitas zawiera substancje nazywang kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekow
przeciwpsychotycznych. Lek Quetiapine Aurovitas jest stosowany w leczeniu kilku choréb takich, jak:

. Depresja w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowe;j: stan, kiedy pacjent odczuwa
smutek. U pacjenta moze wystapi¢ uczucie przygngbienia, poczucie winy, brak energii, utrata
apetytu lub trudnoéci z zasypianiem.

° Mania: kiedy pacjent moze czu¢ si¢ bardzo podekscytowany, podniecony, pobudzony, peten
entuzjazmu lub nadmiernie aktywny lub ma zaburzona zdolno$¢ krytycznej oceny, jest
agresywny lub ucigzliwy.

J Schizofrenia: kiedy pacjent moze stysze¢ lub odczuwac nieistniejace rzeczy, wierzy w rzeczy,
ktore nie sg prawda lub staje si¢ niezwykle podejrzliwy, zaniepokojony, zdezorientowany, ma
poczucie winy, jest spigty lub przygnebiony.

Lekarz moze kontynuowaé przepisywanie leku Quetiapine Aurovitas, nawet gdy pacjent odczuwa
poprawe¢ samopoczucia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Quetiapine Aurovitas

Kiedy nie stosowa¢ leku Quetiapine Aurovitas:

o jesli pacjent ma uczulenie na kwetiapine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:



niektore leki stosowane w zakazeniu HIV

leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych)
erytromycyne lub klarytromycyne (leki stosowane w zakazeniach)
nefazodon (lek stosowany w leczeniu depresji).

O O O O

W razie watpliwosci przed zastosowaniem leku Quetiapine Aurovitas, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Quetiapine Aurovitas nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta:

jesli pacjent lub ktos$ z cztlonkéw rodziny pacjenta ma lub miat jakiekolwiek choroby serca, na
przyktad zaburzenia rytmu serca, ostabienie mig¢$nia sercowego lub zapalenie mig¢$nia
sercowego lub jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki, ktore mogg mie¢ wptyw na czynnos¢
serca.

jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze krwi.

jesli pacjent przebyt udar mozgu, szczegodlnie, jezeli pacjent jest w podesztym wieku.

jesli pacjent ma choroby watroby.

jesli pacjent kiedykolwiek miat napad drgawek (padaczka).

jesli pacjent ma cukrzyce lub istnieje ryzyko zachorowania na cukrzyce. W takich sytuacjach
lekarz moze sprawdza¢ stezenie cukru we krwi pacjenta podczas leczenia lekiem Quetiapine
Aurovitas.

jesli u pacjenta w przesztos$ci wystepowata mata liczba krwinek biatych (co mogto by¢ lub nie
spowodowane dziataniem innych lekow).

jesli pacjent jest osoba w podeszlym wieku z otepieniem (zaburzeniem czynnosci mozgu).

W takim przypadku leku Quetiapine Aurovitas nie nalezy przyjmowac, poniewaz u takich
chorych leki z grupy, do ktdrej nalezy takze lek Quetiapine Aurovitas, moga zwigksza¢ ryzyko
wystgpienia udaru mozgu, a niekiedy ryzyko zgonu, u 0séb w podesztym wieku z otepieniem.
jesli pacjent jest osoba w podeszlym wieku i z choroba Parkinsona/parkinsonizmem.

jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystgpowaly zakrzepy krwi, poniewaz stosowanie lekow z
tej grupy bylo wigzane z tworzeniem si¢ zakrzepow krwi.

jesli u pacjenta wystegpuje lub wystepowat stan, polegajacy na zatrzymaniu oddychania przez
krotkie okresy czasu w trakcie normalnego snu nocnego (zwany ,,bezdechem sennym™) i pacjent
przyjmuje leki spowalniajagce normalng aktywno$¢ mozgu (4. leki z grupy ,,depresantéw”).

jesli u pacjenta wystgpuje lub wystepowat stan, w ktorym pacjent nie moze catkowicie opréznié¢
pecherza (zatrzymanie moczu), ma powigkszong prostate, niedroznos¢ jelit lub zwigkszone
ci$nienie wewnatrz oka. Takie objawy moga by¢ spowodowane lekami (zwanymi ,,lekami
przeciwcholinergicznymi”) stosowanymi w leczeniu roznych chordéb, ktore wptywaja na funkcje
komorek nerwowych.

jesli pacjent w przesztosci naduzywat alkoholu lub lekow.

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jesli po przyjeciu leku Quetiapine Aurovitas u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

Potaczenie gorgczki, silnej sztywnosci migsni, pocenia si¢ lub obnizonego poziomu
swiadomosci (zaburzenie zwane ,,zto§liwym zespolem neuroleptycznym”). Moze zachodzi¢
koniecznos$¢ natychmiastowego zastosowania leczenia.

Niekontrolowane ruchy, gtéwnie w obrebie twarzy i jezyka.

Zawroty gtowy lub silne uczucie sennosci. Moze to zwigkszaé ryzyko przypadkowego urazu
(upadku) u pacjentéw w podesztym wieku.

Napady padaczkowe (drgawki).

Dhugotrwaty i bolesny wzwod (priapizm).

Szybkie i nieregularne bicie serca, nawet podczas odpoczynku, kotatanie serca, trudnosci z
oddychaniem, bol w klatce piersiowej lub niewyjasnione zmeczenie. Lekarz bedzie musial



zbadac serce 1 jesli to konieczne, natychmiast skierowac pacjenta do kardiologa.
Objawy te moga by¢ spowodowane przez stosowane tego typu leki.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza jezeli u pacjenta wystapi:

° Gorgczka, objawy grypopodobne, bol gardta lub jakiekolwiek inne zakazenie, jako ze moze to
by¢ nastepstwo bardzo matej liczby krwinek biatych we krwi, w zwigzku z czym moze by¢
konieczne przerwanie stosowania leku Quetiapine Aurovitas i (lub) zastosowanie
odpowiedniego leczenia.

. Zaparcia tacznie z utrzymujacym si¢ bolem brzucha lub uporczywe zaparcia, ktore nie
reagowaly na leczenie, jako ze moze to prowadzi¢ do bardziej powaznej blokady jelit.
. Mysli samobojcze lub nasilenie si¢ depresji

Jesli pacjent ma depresje, moze mie¢ czasami mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu
samobodjstwa. Mogg one nasila¢ si¢ w poczatkowej fazie leczenia, gdyz wszystkie leki
przeciwdepresyjne zaczynajg dziata¢ po pewnym czasie, zazwyczaj po uptywie dwoch tygodni,
czasem pozniej. Te mysli moga sie rowniez nasilac, jesli pacjent nagle przerwie przyjmowanie
leku. Wigksza sktonno$¢ do takich mysli przejawiaja mlode osoby doroste. Dane z badan
klinicznych wskazuja na zwickszone ryzyko mysli samobdjczych i (lub) zachowan
samobdjczych u oséb w wieku ponizej 25 lat z depresja.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapiag mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojcze, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ 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.

Ciezkie skorne reakcje niepozadane (ang. Severe cutaneous adverse reactions, SCARS)
Podczas leczenia tym lekiem bardzo rzadko zgtaszano ci¢zkie skorne reakcje niepozadane, ktore moga
zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Najczesciej objawiaja si¢ one jako:

- Zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson Syndrom, SIS), rozlegta wysypka z
pecherzami i tuszczaca si¢ skora, szczegdlnie wokot ust, nosa, oczu i narzadow pitciowych

- Toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ang. Toxic Epidermal Necrolysis, TEN), cigzsza
posta¢ powodujaca rozlegle tuszczenie si¢ skory

- Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia
and Systemic symptoms, DRESS) obejmujaca objawy grypopodobne z wysypka, goraczka,
powigkszeniem weztdw chtonnych i nieprawidtowymi wynikami badan krwi (w tym
zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia) i enzymow watrobowych)

- Ostra uogolniona osutka krostkowa (ang. Acute Generalised Exenthematous Pustulosis, AGEP),
mate pgcherze wypelione ropa

- Rumien wielopostaciowy (ang. Erythema Multiforme, EM), wysypka skorna z nieregularnymi,
swedzacymi, czerwonymi plamami.

W przypadku wystgpienia u pacjenta powyzszych objawow nalezy przerwaé stosowanie leku
Quetiapine Aurovitas i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zwrécic si¢ o pomoc medyczna.

Zwi¢kszenie masy ciala
U pacjentow przyjmujacych lek Quetiapine Aurovitas obserwowano zwigkszenie masy ciata. Pacjent
samodzielnie oraz lekarz powinni regularnie sprawdza¢ masg ciala pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Lek Quetiapine Aurovitas nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponize;j
18 lat.



Lek Quetiapine Aurovitas a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Quetiapine Aurovitas, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z

nastgpujacych lekow:

. Niektore leki stosowane w leczeniu HIV.

. Leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych).

. Erytromycyne lub klarytromycyne (leki stosowane w zakazeniach).
. Nefazodon (Iek stosowany w leczeniu depresji).

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
. Leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina lub karbamazepina).

Leki na nadci$nienie tgtnicze.

Barbiturany (leki stosowane w zaburzeniach snu).

Tiorydazyng lub lit (inne leki przeciwpsychotyczne).

Leki wptywajace na rytm serca, na przyktad leki, ktore moga zaburzy¢ rownowagge
elektrolitowg (zmniejszenie poziomu potasu i magnezu), takie jak leki moczopgdne
(powodujace zwigkszenie wydalania moczu) lub niektore antybiotyki (leki zwalczajace
zakazenia).

e Leki, ktére moga powodowa¢ zaparcia.

o Leki (zwane ,,przeciwcholinergicznymi"), ktore wplywaja na funkcjonowanie komorek
nerwowych, stosowane w leczeniu stanow chorobowych.

Przed przerwaniem stosowania jakichkolwiek lekow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Quetiapine Aurovitas z jedzeniem, piciem i alkoholem

. Lek Quetiapine Aurovitas moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez pokarmu.

. Nalezy uwazac na ilo$¢ spozywanego alkoholu. Poniewaz polaczone dziatanie leku Quetiapine
Aurovitas i alkoholu moze powodowa¢ sennosc.

. Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Quetiapine Aurovitas. Moze on

wplywac 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 poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowaé leku
Quetiapine Aurovitas podczas cigzy, chyba ze zostato to omoéwione z lekarzem. Nie nalezy stosowac
leku Quetiapine Aurovitas w okresie karmienia piersia.

Nastepujace objawy, ktoére mogg wskazywaé na zespot odstawienia moga wystapi¢ u noworodkow
matek, ktore przyjmowaty lek Quetiapine Aurovitas w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnich trzech
miesigcach cigzy): drzenie, sztywno$¢ miesni i (lub) ostabienie, sennos¢, pobudzenie, zaburzenia
oddychania oraz utrudnienie pobierania pokarmu. Jezeli u dziecka pacjentki wystapia ktorekolwiek z
tych objawow moze zachodzi¢ koniecznos¢ skontaktowania si¢ z lekarzem.

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

Lek Quetiapine Aurovitas zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.



Lek Quetiapine Aurovitas zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nictolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Wplyw na wyniki badania moczu na obecnos¢ lekéw

U pacjentoéw stosujacych lek Quetiapine Aurovitas, badania moczu na obecnos¢ lekow wykonywane
niektérymi metodami moga wykazywac obecnos¢ metadonu lub niektorych lekow stosowanych w
depresji, nazywanych trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (ang. tricyclic
antidepressants, TCAs), nawet jesli pacjent nie stosuje metadonu lub TCAs. W takim wypadku zaleca
si¢ wykonanie testow innymi metodami w celu potwierdzenia wynikow.

3.  Jak stosowacd lek Quetiapine Aurovitas

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

. Tabletki nalezy przyjmowac raz na dobe przed snem lub dwa razy na dobe, w zaleznos$ci od
choroby pacjenta.

. Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.
Tabletki mozna przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu.

. Podczas stosowania leku Quetiapine Aurovitas nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego. Moze
on wplywac na sposob dziatania leku.
o Nie nalezy przerywac zazywania tabletek nawet wtedy, jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, chyba ze

lekarz zdecyduje inaczej.

Zaburzenia czynno$ci watroby
Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki leku.

Osoby w podeszlym wieku
Jesli pacjent jest w podeszlym wieku, lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki leku.

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

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Quetiapine Aurovitas

Jezeli pacjent przyjat wigksza dawke leku Quetiapine Aurovitas niz przepisana przez lekarza, pacjent
moze odczuwac senno$¢, zawroty glowy i zaburzenia rytmu serca. Nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ tabletki leku Quetiapine
Aurovitas ze soba.

Pominie¢cie przyjecia leku Quetiapine Aurovitas

Jezeli zostata pomini¢ta jedna dawka leku, nalezy ja zazy¢ jak najszybciej, gdy tylko pacjent sobie o
tym przypomni. Jezeli czas pozostaly do kolejnej dawki jest niedtugi, nalezy odczekaé i zazy¢ dawke o
tej zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Quetiapine Aurovitas

W razie naglego przerwania stosowania tego leku Quetiapine Aurovitas, u pacjenta moga wystapi¢
trudnos$ci w zasypianiu (bezsennos$¢), zte samopoczucie (nudnosci), bol gtowy, biegunka, wymioty,
zawroty gtowy lub drazliwo$¢. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki przed przerwaniem
leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié 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: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb

Zawroty gtowy (mogg prowadzi¢ do upadkoéw), bol gtowy, sucho$¢ w jamie ustne;.

Uczucie sennosci (moze ustapi¢ podczas dalszego stosowania leku Quetiapine Aurovitas) (moze
prowadzi¢ do upadkdéw).

Objawy odstawienia (objawy, ktore wystepujg po przerwaniu stosowania leku Quetiapine
Aurovitas) obejmujg trudno$ci w zasypianiu (bezsenno$c¢), zte samopoczucie (nudnosci), bol
glowy, biegunke¢, wymioty, zawroty glowy lub drazliwo$¢. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie
leku przez okres przynajmniej 1 do 2 tygodni.

Zwigkszenie masy ciala.

Nieprawidtowe skurcze migéni. Obejmujg one trudno$ci w rozpoczeciu ruchu mieéni, drzenie,
uczucie niepokoju lub sztywno$¢ migsni bez bolu.

Zmiany w ilo$ci niektorych ttuszezow (triglicerydow oraz cholesterolu catkowitego).

Czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb

Przyspieszone bicie serca.

Uczucie bicia serca, przyspieszenia rytmu serca lub zmiany rytmu serca.

Zaparcia, rozstroj zotadka (niestrawnosc).

Uczucie ostabienia.

Obrzek rak lub nog.

Niskie cisnienie t¢tnicze krwi podczas wstawania. Moze to powodowac zawroty glowy Iub
omdlenia (mogg prowadzi¢ do upadkow).

Zwigkszenie stezenia cukru we krwi.

Niewyrazne widzenie.

Nietypowe sny i koszmary senne.

Uczucie glodu.

Uczucie irytacji.

Zaburzenia mowy i wypowiedzi.

Mysli samobdjcze i nasilenie depres;ji.

Dusznos¢.

Wymioty (gtéownie u oséb starszych).

Goraczka.

Zmiany stezen hormonéw tarczycy we krwi.

Zmnigjszenie liczby niektorych typéw komorek krwi.

Zwigkszenie stgzen enzymow watrobowych mierzonych we krwi.

Zwigkszenie stgzenia hormonu — prolaktyny we krwi. Zwigkszenie stezenia hormonu prolaktyny
w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do:

o Obrzeku piersi zardOwno u mezczyzn, jak i kobiet, i niespodziewanego wydzielania mleka.
o Braku miesigczki lub nieregularnych miesigczek u kobiet.

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb

Napady drgawkowe.

Reakcje alergiczne, ktoére moga obejmowaé guzki (bable), obrzek skory i obrzek wokot ust.
Nieprzyjemne odczucia w nogach (zwane rowniez zespotem niespokojnych nog).
Trudnosci z potykaniem.

Niekontrolowane ruchy, gtdéwnie migéni twarzy lub jezyka.

Zaburzenia sprawnosci seksualne;j.



Cukrzyca.

Zmiana aktywnosci elektrycznej serca widoczna w zapisie EKG (wydtluzenie odstgpu QT).
Wolniejsza niz normalnie akcja serca, ktora moze wystgpowacé w czasie rozpoczynania leczenia
1 moze by¢ zwigzana z obnizeniem ci$nienia tetniczego i omdleniami.

Trudnos$ci w oddawaniu moczu.

Omdlenia (mogg prowadzi¢ do upadkow).

Uczucie zatkanego nosa.

Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi.

Zmniejszenie stezenia sodu we krwi.

Nasilenie istniejacej cukrzycy.

Splatanie.

Rzadko: moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 os6b

Potaczenie wysokiej temperatury ciata (goraczki), pocenia sie, sztywnosci migsni, odczucia
sennosci lub niemal omdlenia (zaburzenie zwane ,,zto§liwym zespotem neuroleptycznym?).
Zazbkcenie skory i gatek ocznych (z6ltaczka).

Zapalenie watroby.

Dhugotrwaly i bolesny wzwod (priapizm).

Obrzek piersi 1 nieoczekiwane wydzielanie mleka (mlekotok).

Zaburzenia miesigczkowania.

Zakrzepy krwi w zylach, zwlaszcza w nogach (objawy obejmujg obrzgk, bol i zaczerwienienie
nog), ktére moga przemieszczac si¢ naczyniami krwiono$nymi do ptuc, powodujac bol w klatce
piersiowej i trudnosci w oddychaniu. Jezeli pacjent zauwazy ktorykolwiek z wymienionych
objawow, powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

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

Zapalenie trzustki.

Stan (okreslany jako ,,zespot metaboliczny™), w ktorym wystepuje kombinacja trzech lub wiecej
sposrod nastepujacych cech: zwigkszona ilos¢ thuszezu brzusznego, zmniejszenie ,,dobrego
cholesterolu” (HDL-C), zwigkszenie pewnego rodzaju substancji thuszczowych we krwi
(triglicerydéw), wysokie ci$nienie tetnicze oraz zwickszenie stezenia cukru we krwi.
Potaczenie goragczki, objawow grypopodobnych, bolu gardta, lub obecnos¢ jakiegokolwiek
innego zakazenia z bardzo matg liczbg krwinek biatych we krwi, stan okreslany jako
agranulocytoza.

Niedroznos¢ jelit.

Zwigkszenie poziomu fosfokinazy kreatynowej we krwi (substancja pochodzaca z mig$ni).

Bardzo rzadko: moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb

Ciezka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze.

Cig¢zka reakcja nadwrazliwosci (zwana anafilaksja), ktora moze powodowaé trudnosci w
oddychaniu lub wstrzas.

Szybko pojawiajacy sig¢ obrzegk skory, zazwyczaj dookota oczu i ust oraz gardta (obrzgk
naczynioruchowy).

Ciezki stan zwigzany z powstawaniem pecherzy na skorze, ustach, oczach i narzadach
plciowych (zespot Stevensa-Johnsona). Patrz punkt 2.

Nieprawidtowe wydzielanie hormonu, ktory reguluje objetos¢ wydalanego moczu.
Rozpad widkien migéniowych i bol migsni (rabdomioliza).

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

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



. Nagle wystapienie obszarow zaczerwienionej skory z matymi krostkami (mate pecherze
wypehione biato-zottym ptynem, okreslane jako ,,0stra uogolniona osutka krostkowa” (ang.
Acute Generalized Exanthematous Pustulosis, AGEP). Patrz punkt 2.

. Cie¢zka, nagta reakcja alergiczna z objawami takimi jak goraczka i powstawanie pgcherzy na
skorze i1 zluszczanie skory (toksyczno-rozptywna martwica naskorka). Patrz punkt 2.

. Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS), obejmujaca objawy
grypopodobne z wysypka, goragczka, powiekszeniem weztow chtonnych i nieprawidtowymi
wynikami badan krwi (w tym zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia) i enzymow
watrobowych). Patrz punkt 2.

. Objawy odstawienia mogg wystapi¢ u noworodkoéw matek, ktore przyjmowaly lek Quetiapine

Aurovitas podczas cigzy.

Udar.

Zaburzenia mig$nia sercowego (kardiomiopatia).

Zapalenie mig$nia sercowego.

Zapalenie naczyn krwionosnych (zapalenie naczyn), czesto z wysypka skorna z matymi

czerwonymi lub fioletowymi guzkami.

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

Niektore dziatania niepozadane mozna stwierdzi¢ wylacznie po zbadaniu krwi w laboratorium. Naleza
do nich zmiany zawartosci niektorych substancji thuszczowych (triglicerydow i cholesterolu
catkowitego) lub cukru we krwi, zmiany st¢zen hormonoéw tarczycy we krwi, zwigkszenie stezen
enzymow watrobowych we krwi, zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek, zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych we krwi, zwiekszenie poziomu fosfokinazy kreatynowej we krwi
(substancji wystepujacej w migsniach), zmniejszenie stezenia sodu we krwi oraz zwigkszenie stgzenia
hormonu prolaktyny we krwi. Zwigkszenie stezenia hormonu prolaktyny w rzadkich przypadkach
moze prowadzi¢ do:

o Obrzeku piersi zardwno u mezczyzn, jak i kobiet i niespodziewanego wydzielania mleka.

o Braku miesigczki lub nieregularnych miesiaczek u kobiet.

Lekarz moze zleci¢ okresowe wykonanie badan krwi.

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Te same dziatania niepozadane, ktore wystepuja u dorostych, mogg réwniez wystapic u dzieci i
mtodziezy. Ponizej wymienione dziatanie niepozadane obserwowano cze$ciej u dzieci i mtodziezy lub
nie byty obserwowane u dorostych:

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb

° Zwigkszenie st¢zenia hormonu zwanego prolaktyng we krwi. Zwigkszenie st¢zenia hormonu
prolaktyny moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do:
- Obrzeku piersi zardwno u chlopcow, jak 1 dziewczat i niespodziewanego wydzielania

mleka.

- Braku miesigczki lub nieregularnych miesigczek u dziewczat.

° Zwigkszenie apetytu.
Wymioty.

° Nieprawidtowe skurcze migsni. Obejmujg one trudnosci w rozpoczeciu ruchu migséni, drzenie,
uczucie niepokoju lub sztywno$¢ migsni bez bolu.

. Zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb

. Uczucie ostabienia, omdlenie (moze prowadzi¢ do upadkow).
o Uczucie zatkanego nosa.

o Uczucie irytacji.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49

21 309, strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Quetiapine Aurovitas
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Quetiapine Aurovitas

- Substancjg czynng leku jest kwetiapina.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan dwuwodny, laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna (PH-101 i1 102), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon (K-30),
krzemionka koloidalna bezwodna, talk, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza (6¢P), makrogol 400, tytanu dwutlenek, Zelaza tlenek zotty
(E 172) (dla tabletek 25 mg, 100 mg), zelaza tlenek czerwony (E 172) (tylko dla tabletek 25
mg). Czarny tusz do nadruku zawierajacy szelak i Zelaza tlenek czarny (dla tabletek 100 mg,
200 mg, 300 mg).

Jak wyglada lek Quetiapine Aurovitas i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.

Quetiapine Aurovitas, 25 mg, tabletki powlekane: [Rozmiar: okoto 5,6 mm]

Okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane barwy brzoskwiniowej z wyttoczonym napisem
»E 527 po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Quetiapine Aurovitas, 100 mg, tabletki powlekane: [Rozmiar: okoto 8,6 mm]

Okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane barwy zéttej z wyttoczonym napisem ,,E 53” po
jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Quetiapine Aurovitas, 200 mg, tabletki powlekane: [Rozmiar: okoto 11,1 mm]
Okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane barwy biatej z wyttoczonym napisem ,,E 55” po


http://www.smz.ezdrowie.gov.pl/

jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Quetiapine Aurovitas, 300 mg, tabletki powlekane: [Rozmiar: okoto 19,1 x 7,7 mm]
Okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane barwy biatej z wyttoczonym napisem ,,E 56 po
jednej stronie i gltadkie po drugiej stronie.

Lek Quetiapine Aurovitas, tabletki powlekane jest dostepny w blistrach i butelkach z HDPE, w
tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Blister: 6, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180, 240 tabletek powlekanych.
Butelka z HDPE: 60, 100, 250, 500, 1000 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

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

Belgia: Quetiapine AB 25 mg/ 100 mg /200 mg / 300 mg filmomhulde tabletten / comprimés
pelliculés / Filmtabletten

Niemcy: Quetiapin PUREN 50 mg/200 mg/300 mg/400 mg Filmtabletten

Polska: Quetiapine Aurovitas

Portugalia: Quetiapina Ritisca

Hiszpania: Quetiapina Aurovitas 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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