Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Symquel XR, 50 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Symquel XR, 200 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Symquel XR, 300 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Symquel XR, 400 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Symquel XR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Symquel XR
Jak przyjmowac lek Symquel XR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Symquel XR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Symquel XR i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Symquel XR zawiera substancj¢ czynng kwetiapine. Nalezy ona do grupy lekow zwanych lekami
przeciwpsychotycznymi. Lek Symqguel XR mozna stosowaé W leczeniu niektorych chorob, takich jak:
— depresja w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego lub epizody ci¢zkiej depres;ji
W cigzkim zaburzeniu depresyjnym, kiedy pacjent odczuwa silny smutek lub zatamanie, ma
poczucie winy, brak energii i apetytu lub nie moze spac.

— mania: kiedy pacjent jest silnie podekscytowany, pozostaje w stanie euforii, jest pobudzony,
peten entuzjazmu, nadmiernie aktywny lub ma ograniczong zdolnos¢ krytycznej oceny, w tym
bywa agresywny lub przejawia zachowania destrukcyjne.

—  schizofrenia: kiedy pacjent styszy lub odczuwa rzeczy, ktdre nie istnieja; wierzy w rzeczy, ktore
nie s3 prawdziwe lub jest nadmiernie podejrzliwy, zaniepokojony, zagubiony, ma poczucie winy,
napigcia lub przygnebienia.

Jesli lek Symquel XR stosowany jest w leczeniu epizodow cigzkiej depresji W przebiegu cigzkich
zaburzen depresyjnych, lekarz zaleci przyjmowanie rowniez innego leku stosowanego w tej chorobie.

W razie braku poprawy samopoczucia lub pogorszenia stanu zdrowia nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Symquel XR

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Symquel XR

- Jesli pacjent ma uczulenie na kwetiaping lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:
— niektore leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV,
— leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych);
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— erytromycyng lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach bakteryjnych);
— nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

Jezeli ktoras z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku
Symquel XR. W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta
przed zastosowaniem leku Symquel XR.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Symquel XR nalezy oméwié z to lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka, jesli:

pacjent lub ktos z cztonkow rodziny pacjenta ma lub miat jakiekolwiek problemy z sercem, np.
zaburzenia rytmu serca, ostabienie lub zapalenie mig$nia sercowego, lub jesli pacjent przyjmuje
leki, ktore moglyby wptywac na czynno$¢ serca;

pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze Krwi;

pacjent przebyt w przesztosci udar mozgu, zwlaszcza jesli jest w podesztym wieku;

pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby;

u pacjenta wystapity kiedykolwiek napady drgawek (padaczka);

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

pacjent choruje na cukrzyce lub nalezy do grupy pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem
zachorowania na cukrzyce, w tym przypadku lekarz moze zleci¢ wykonanie badania stgzenia
cukru we krwi w trakcie przyjmowania leku Symquel XR;

U pacjenta lub u kogos$ z jego rodziny wystepowaly zakrzepy krwi, gdyz stosowanie lekoéw
takich jak ten zwigzane jest z powstawaniem zakrzepow;

pacjent jest osoba w podesztym wieku z otgpieniem starczym (ostabienie czynno$ci mozgu).
Osoba taka nie powinna stosowa¢ leku Symquel XR, poniewaz leki z grupy, do ktorej nalezy
Symquel XR, moga zwigkszac ryzyko wystapienia udaru mozgu, a niekiedy ryzyko zgonu,

U pacjentow w podeszlym wieku z otepieniem;

pacjent jest w podesztym wieku i stwierdzono u niego chorobe Parkinsona/parkinsonizm;
pacjent ma lub miat w przesztosci zaburzenie polegajace na krotkich przerwach w oddychaniu
podczas prawidtowego snu w nocy (tzw. bezdech senny) i przyjmuje leki, ktore spowalniaja
czynno$¢ mozgu (,,depresanty”);

pacjent ma lub miat w przeszlosci zaburzenie polegajace na niemoznosci catkowitego
oproznienia pecherza moczowego (zatrzymanie moczu), ma rozrost gruczotu krokowego,
niedroznos$¢ jelit lub zwigkszone ci$nienie w galce ocznej. Takie objawy moga by¢ niekiedy
wywotane przez leki (tzw. leki przeciwcholinergiczne), ktoére wptywaja na czynnos¢ komorek
nerwowych i stosowane sg w leczeniu niektorych chorob;

pacjent ma lub miat w przeszto$ci problemy z naduzywaniem alkoholu lub narkotykéow.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli po przyjeciu leku Symquel XR wystapia objawy takie

jak:

goraczka ze sztywnoS$cig mig$ni, nadmierng potliwoscia lub obnizonym poziomem $wiadomosci
tacznie (choroba zwana ztosliwym zespotem neuroleptycznym). Moze by¢ konieczna
natychmiastowa pomoc medyczna;

mimowolne ruchy, zwlaszcza migsni twarzy lub jezyka;

zawroty gltowy lub uczucie bardzo nasilonej sennosci. Moze to zwigksza¢ ryzyko urazow
(upadki) u pacjentéw w podesztym wieku;

napady drgawek;

dhugotrwaty bolesny wzwod (priapizm);

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

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

Wszystkie te objawy moga wystgpi¢ podczas leczenia lekami z tej grupy terapeutyczne;j.
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Nalezy jak najszybciej poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystgpia:

- goraczka, objawy grypopodobne, bol gardta lub jakiekolwiek inne zakazenie, gdyz mogg by¢
one spowodowane bardzo matg liczbg krwinek biatych, co moze wymagaé przerwania
stosowania leku Symquel XR i (lub) podjecia odpowiedniego leczenia.

- zaparcie z uporczywym bolem brzucha lub zaparcie nieustepujace po zastosowaniu leczenia,
gdyz moze to prowadzi¢ do cigzkiej niedroznosci jelit.

Mysli samobéjcze lub nasilenie depresji

Pacjenci, u ktorych wystepuje depresja, moga czasami mysle¢ o samookaleczeniu lub o popetnieniu
samobdjstwa. Zdarza si¢ to zwtaszcza na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, gdyz leki
te zaczynaja dziala¢ zazwyczaj dopiero po uptywie 2 tygodni, czasami pdzniej. My$li samobdjcze
mogg si¢ nasili¢ u pacjentéw, ktdrzy nagle przerwali przyjmowanie lekow.

Prawdopodobienstwo wystgpienia takich mysli jest wicksze u mtodych dorostych. Badania kliniczne
wykazalty zwigkszone ryzyko wystapienia mysli i (lub) zachowan samobojczych u mtodych pacjentow
w wieku ponizej 25 lat chorych na depresje.

Jesli u pacjenta wystapia mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala. Pomocne moze okazac si¢ powiadomienie
przyjaciot i krewnych o depresji i jej objawach, oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki

i informowanie pacjenta, jesli zauwaza, ze depresja nasilita si¢ lub wystgpilty niepokojace zmiany
w zachowaniu pacjenta.

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (ang. Severe cutaneous adverse reactions, SCAR)
W trakcie leczenia lekiem Symquel XR bardzo rzadko zgtaszano ci¢zkie skorne dziatania niepozadane
(SCAR), ktore mogg zagrazac zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Zwykle przejawiajg si¢ one jako:

. zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson Syndrom, SJS), rozlegta wysypka
z pecherzami i tuszczaca sie skora, szczegdlnie wokot ust, nosa, oczu i narzadow ptciowych;
. toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ang. Toxic Epidermal Necrolysis, TEN),
cigzsza posta¢ powodujaca rozlegle tuszczenie si¢ skory;
. wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and

Systemic symptoms, DRESS); obejmujaca objawy grypopodobne z wysypka, goraczka,
powiekszeniem wezldw chtonnych i nieprawidtowymi wynikami badan krwi (w tym
zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia) i enzymow watrobowych);

. ostra uogélniona osutka krostkowa (ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis,
AGEP) — mate pecherze wypeltnione ropa
. rumien wielopostaciowy (ang. Erythema Multiforme, EM) — wysypka skorna

z nieregularnymi, swedzacymi, czerwonymi plamami

Jesli u pacjenta wystapig te objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Symquel XR i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Zwi¢kszenie masy ciala
U pacjentow stosujacych lek Symquel XR wystgpowato zwigkszenie masy ciata. Nalezy regularnie,
samemu lub z lekarzem, kontrolowa¢ masg ciala.

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

Lek Symquel XR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Symquel XR, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:
- niektore leki stosowane w leczeniu HIV;

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

- erytromycyng lub klarytromycyng (stosowane w zakazeniach bakteryjnych);
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- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent stosuje nastepujace leki:

- leki przeciwpadaczkowe (jak fenytoina lub karbamazepina);

- leki przeciwnadci$nieniowe;

- barbiturany (leki stosowane w zaburzeniach snu);

- tiorydazyna lub lit (inne leki przeciwpsychotyczne);

- leki wptywajace na rytm serca, na przyktad leki powodujace zaburzenia elektrolitow
(zmniejszajace stezenie potasu lub magnezu), takie jak leki moczopegdne (odwadniajace) lub
niektore antybiotyki (leki stosowane w zakazeniach);

- leki, ktore mogg spowodowac zaparcie;

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

Nie nalezy przerywac leczenia innymi lekami bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Symquel XR z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Przyjmowanie pokarmu moze wptywac na dziatanie leku, dlatego lek Symquel XR nalezy
przyjmowac co najmniej 1 godzing przed positkiem lub bezposrednio przed snem.

- Nalezy uwazac na ilo$¢ spozywanego alkoholu. Jednoczesne przyjmowanie leku Symquel XR
i alkoholu moze wywotywac¢ sennosc.

- Podczas stosowania leku Symquel XR nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego, gdyz moze on
wptywac na dzialanie tego leku.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
przyjmowac leku Symquel XR w okresie cigzy, chyba ze zostato to ustalone z lekarzem. Leku
Symquel XR nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty lek Symqguel XR w ostatnim trymestrze cigzy (podczas
trzech ostatnich miesigcy trwania cigzy) moga wystapi¢ nastgpujace objawy, ktore mogg by¢
objawami odstawienia leku: drzenie, sztywnos$¢ i (lub) ostabienie migsni, senno$¢, pobudzenie,
zaburzenia oddychania, trudnosci w karmieniu. Jesli u dziecka wystepuje ktorykolwiek

z wymienionych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek ten moze powodowac senno$¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn, do czasu,
Kiedy pacjent pozna swoja reakcj¢ na stosowany lek.

Lek Symquel XR zawiera laktoze jednowodna

Lek Symquel XR zawiera laktoze jednowodna, pewien rodzaj cukru. Jezeli stwierdzono wczesniej
U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

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

Wplyw na wyniki badania moczu na obecnos¢ lekéw

U pacjentéw stosujacych lek Symquel XR badania moczu na obecno$é lekéw wykonywane
niektorymi metodami mogg wykazywaé obecno$¢ metadonu lub pewnych lekow stosowanych

w depresji, nazywanych trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (TCA), chociaz pacjent nie
stosuje tych lekow. Zaleca si¢ wykonanie tych badan innymi metodami w celu potwierdzenia
wynikow.
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3. Jak przyjmowac lek Symquel XR

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Lekarz ustali dawke poczatkowa dla
pacjenta. Zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujaca miesci si¢ w przedziale od 150 mg do 800 mg
na dobg, w zaleznosci od objawow i potrzeb pacjenta.

- Tabletki nalezy przyjmowac raz na dobe.

- Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.

- Tabletek nie nalezy dzieli¢, zu¢ ani kruszy¢.

- Tabletki nalezy przyjmowac bez pokarmu (przynajmniej 1 godzing przed positkiem lub
bezposrednio przed snem, zgodnie z zaleceniami lekarza).

- Nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Symquel XR. Moze on
wplywac na sposob dzialania leku.

- Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia si¢ z lekarzem, nawet jezeli pacjent czuje si¢
lepiej.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Lekarz moze zaleci¢ zmiane sposobu dawkowania leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci
watroby.

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Symquel XR nie powinien by¢ stosowany przez dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Symquel XR

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Symquel XR, pacjent moze odczuwaé
sennos¢, zawroty gtowy, nieprawidlowe bicie serca. Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku Symquel XR.

Pominigcie przyjecia leku Symquel XR

Jesli pacjent zapomniat zastosowa¢ dawke leku, powinien przyjac ja jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢
pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy przyja¢ lek o zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Symquel XR

W razie naglego przerwania stosowania leku Symquel XR moga wystgpié¢ trudno$ci w zasypianiu,
nudnosci, bol glowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy lub drazliwo$¢. Lekarz moze zaleci¢
stopniowe zmniejszanie dawki przed zakonczeniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u wiecej niz u 1 na 10 pacjentow):

- zawroty gtowy (moga prowadzi¢ do upadkow), bol glowy i sucho$¢ w jamie ustnej;

- sennos$¢ (moze ustapi¢ w trakcie dalszego stosowania leku Symquel XR) (moze prowadzi¢ do
upadkow);

- objawy odstawienia (objawy wystepujace po przerwaniu przyjmowania leku Symquel XR):
trudnosci w zasypianiu (bezsenno$¢), nudnosci, bol glowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy
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i drazliwos¢. Zaleca sie stopniowe odstawianie leku w czasie od 1 do 2 tygodni;
zwickszenie masy ciala;

nieprawidtowe ruchy migsni, w tym trudno$ci w rozpoczeciu zamierzonego ruchu, drzenia,
niepokoj ruchowy lub sztywnos¢ migsni bez uczucia bolu;

zmiany st¢zenia pewnych lipidow (triglicerydéw i cholesterolu catkowitego).

Czt;sto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz u 1 na 10 pacjentow):

przyspieszenie czynnosci Serca;
uczucie kotatania serca, przyspieszania akcji lub niemiarowego bicia serca,
zaparcia, dolegliwosci zotadkowe (niestrawnosc);

Uczucie ostabienia,

obrzek rak i nog;

obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi podczas wstawania. Moze to by¢ przyczyng zawrotow
gltowy i omdlen, co moze prowadzi¢ do upadkdw;

zwiekszone st¢zenie cukru we krwi;

niewyrazne widzenie;,

nietypowe sny i koszmary senne;

zwigkszone uczucie glodu;

uczucie rozdraznienia;

zaburzenia mowy i wystawiania sig;

mysli samobojcze i nasilenie depres;ji;

sptycenie oddechu;

wymioty (gléwnie u pacjentow w podesztym wieku);

goraczka;

Zmiany stezenia hormondw tarczycy we krwi;

zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek we krwi;

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi;

zwigkszone stezenie hormonu prolaktyny we krwi, co rzadko moze prowadzi¢ do:
—  obrzeku piersi u m¢zezyzn i kobiet i niespodziewanego wydzielania mleka;
—  braku lub nieregularnego miesigczkowania u kobiet.

Niezbyt czesto wystepujgce dzialania niepozgdane (wystepuja u mniej niz u 1 na 100 pacjentow):

drgawki, napady padaczkowe;

reakcje alergiczne, w tym powstawanie grudek i zmian na skorze, obrzgkow skory i obrzekow
okolicy ust;

nieprzyjemne odczucia w obrebie konczyn dolnych (nazywane takze zespolem niespokojnych
nog);

trudnosci w potykaniu,

niekontrolowane ruchy, gtéwnie migséni twarzy lub jezyka,

zaburzenia seksualne;

cukrzyca;

zmiana czynnosci elektrycznej serca widoczna w zapisie EKG (wydhuzenie odstepu QT);
wolniejsze niz zazwyczaj bicie serca, ktore moze wystapi¢ na poczatku leczenia i by¢ zwigzane
Z niedocisnieniem i omdleniami;

trudnos$ci w oddawaniu moczu,

omdlenie (moze by¢ przyczyna upadku);

niedrozno$¢ Nosa;

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych;

zmniejszenie stezenia sodu we krwi;

pogorszenie kontroli istniejgcej wezesniej cukrzycy.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz u 1 na 1000 pacjentow):

jednoczesne wystgpowanie wysokiej temperatury ciata (goraczka), pocenia si¢, sztywnosci
miesni, uczucia senno$ci lub omdlenia (zaburzenia zwane ztosliwym zespotem
neuroleptycznym);
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zazo6lcenie skory i gatek ocznych (z6ttaczka);

zapalenie watroby;

dhugotrwaty i bolesny wzwod (priapizm);

obrzgk piersi oraz niespodziewane wydzielanie mleka (mlekotok);

zaburzenia miesigczkowania;

zakrzepy krwi, szczegdlnie w nogach (objawy obejmujg obrzek, bol i zaczerwienienie nogi),
ktore moga si¢ przemieszczaé naczyniami krwiono$nymi do ptuc, powodujac bol w klatce
piersiowej i trudno$ci w oddychaniu. Jesli wystapi ktorykolwiek z objawow, nalezy natychmiast
zglosic si¢ do lekarza,

chodzenie, mowienie, jedzenie lub wykonywanie innych czynno$ci w trakcie snu;
Zmniejszenie temperatury ciata (hipotermia);

zapalenie trzustki;

Stan o nazwie ,,zespot metaboliczny”, w ktorym u pacjenta moga tacznie wystapic trzy lub
wigcej sposrod nastepujacych objawdw: nagromadzenie tkanki thuszczowej w okolicy brzucha,
zmniejszenie stezenia ,,dobrego” cholesterolu (cholesterolu HDL), zwigkszenie stezenia
pewnego rodzaju thuszczu (triglicerydow) we krwi, wysokie ci$nienie t¢tnicze i zwigkszenie
stezenia cukru we krwi;

jednoczesne wystapienie gorgczki z objawami przypominajgcymi grype, bélem gardia lub
innym zakazeniem, z bardzo matg liczbg krwinek biatych (stan okreslany jako agranulocytoza).
niedroznos¢ jelit;

zwigkszenie aktywnosci we krwi kinazy kreatynowej (enzymu wytwarzanego m.in.

W mig$niach).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz u 1 na 10 000
pacjentow):

ciezka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze;

ciezkie reakcje (tzw. Reakcja anafilaktyczna), ktore moga powodowac trudnosci w oddychaniu
lub wstrzas;

nagly obrzek skory, zwtaszcza w okolicach oczu, warg i gardta (obrzek naczynioruchowy);
ciezki stan przebiegajacy z powstawaniem pecherzy w obrebie skory, jamy ustnej, oczu

i narzadéw plciowych (zespo6t Stevensa-Johnsona);

nieprawidtowe wydzielanie hormonu kontrolujgcego objetos¢ moczu;

rozpad widkien mig$niowych i bol migsni (rabdomioliza).

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

wysypka skorna z nieregularnymi czerwonymi plamami (rumien wielopostaciowy). Patrz punkt
nagle pojawienie si¢ obszarow zaczerwienionej skory z matymi krostami (mate pecherze
wypetnione bialo-zottym plynem zwanym ostra uogoélniong osutkg krostkowa (AGEP). Patrz
punkt 2

cigzka, nagla reakcja alergiczna z objawami takimi, jak gorgczka, rumien i pecherze na skorze
oraz ztuszczanie si¢ skory (martwicze toksyczne oddzielanie si¢ naskorka). Patrz punkt 2;
wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS). Rozlegta wysypka, wysoka
temperatura ciata, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, zaburzenia krwi
(eozynofilia), powigkszenie weztéw chtonnych i zajecie innych narzadow (wysypka

z eozynofilig i objawami uktadowymi jest znana rowniez jako DRESS lub zespo6t
nadwrazliwos$ci na lek). Jesli u pacjenta wystapig te objawy, nalezy przerwac stosowanie leku
Symquel XR i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub zgtosi¢ si¢ po pomoc
medyczna,

objawy odstawienia u noworodkéw matek, ktore przyjmowaly lek Symquel XR w czasie cigzy;
udar;

zaburzenia mig$nia sercowego (kardiomiopatia);

zapalenie mig$nia sercowego;

zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn), czgsto z wysypka skormg z matymi,
czerwonymi lub fioletowymi guzkami.
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Grupa lekéw, do ktorych nalezy lek Symqguel XR, moze powodowac zaburzenia rytmu serca, ktore
bywaja cigzkie, a w niektorych przypadkach moga powodowac zgon.

Niektore dziatania niepozadane ujawniaja si¢ wytacznie w wynikach badan krwi. Do dziatan tych
nalezg: zwigkszenie stezen niektorych ttuszczow (triglicerydow i cholesterolu catkowitego) lub cukru
we Krwi, zmiany stezen hormondw tarczycy we krwi, zmniejszenie liczby niektorych rodzajow
komorek krwi, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, zwigkszenie aktywno$ci fosfokinazy
kreatynowej (enzym wystepujacy w mies$niach), zmniejszenie stgzenia sodu we krwi oraz zwickszenie
stezenia prolaktyny we krwi. Zwickszenie stezenia prolaktyny we krwi moze w rzadkich przypadkach
prowadzi¢ do:

- obrzeku piersi oraz niespodziewanego wytwarzania mleka u kobiet, jak i U mgzczyzn;

- braku lub nieregularnego miesigczkowania u kobiet.

Lekarz moze zaleci¢ okresowe wykonywanie badan krwi.

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Takie same dziatania niepozadane, jak u os6b dorostych, mogg réwniez wystepowac u dzieci
i mlodziezy.

Naste¢pujace dziatania niepozadane obserwowano czgéciej u dzieci i mtodziezy lub nie notowano ich
u dorostych:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- zwiekszenie stezenia hormonu zwanego prolaktyna we krwi, co moze w rzadkich przypadkach
prowadzi¢ do:
—  Obrzeku piersi oraz niespodziewanego wytwarzania mleka zar6wno u chlopcow, jak
i U dziewczynek;
— U dziewczynek moze doj$¢ do zatrzymania miesigczki lub moze ona wystgpowac
nieregularnie;
- zwigkszony apetyt;
- wymioty;
- nieprawidtowe ruchy miesni, w tym trudnos$ci z wykonaniem ruchu, drzenie, odczucie
niepokoju lub sztywno$¢ migséni bez towarzyszacego bolu;
- zwigkszenie cis$nienia tetniczego Krwi.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 os6b):
- Uczucie ostabienia, omdlenie (moze prowadzi¢ do upadkow);

- niedrozno$¢ nosa;

- Uczucie rozdraznienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych

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 niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é lek Symquel XR

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

- Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i na blistrze po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.

- Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symquel XR
- Substancja czynng leku jest kwetiapina. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu leku
Symquel XR zawiera 50, 200, 300 lub 400 mg kwetiapiny (w postaci kwetiapiny fumaranu).
- Ponadto lek zawiera:
Rdzen tabletki: laktoze jednowodng, hypromelozg¢ (K4M), sodu chlorek, powidon K30, talk,
magnezu stearynian. Tabletki o mocy 50 mg zawieraja dodatkowo celuloz¢ mikrokrystaliczna
krzemowana.
Otoczka tabletki: tytanu dwutlenek (E 171), makrogol. Ponadto tabletki o mocy 50 mg
zawieraja alkohol poliwinylowy, talk, zelaza tlenek czerwony (E 172). Tabletki 0 mocy 50 mg,
200 mg i 300 mg zawieraja zelaza tlenek zotty (E 172). Tabletki o mocy 200 mg, 300 mg
i 400 mg zawieraja ponadto hypromeloze 6¢P.

Jak wyglada lek Symquel XR, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i co zawiera opakowanie

Symquel XR, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 50 mg: brzoskwiniowe, okragte, obustronnie
wypukle, powlekane tabletki z wyttoczonym ,,Q50” po jednej stronie i gltadkie po drugie;.
Symgquel XR, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 200 mg: zoétte, okragte, obustronnie wypukte,
powlekane tabletki z wytloczonym ,,12”” po jednej stronie i gltadkie po drugie;.

Symaquel XR, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 300 mg: lekko zotte, okragle, obustronnie
wypukle, powlekane tabletki z wyttoczonym ,,Q300” po jednej stronie i gladkie po drugie;.
Symgquel XR, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 400 mg: biate, okragte, obustronnie wypukte,
powlekane tabletki z wytloczonym ,,14”” po jednej stronie i gltadkie po drugie;j.

Opakowania zawierajace: 10, 30, 50, 60 1 100 tabletek sa zarejestrowane dla wszystkich mocy.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Symphar Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65
00-667 Warszawa

Wytworca/lmporter

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr. 124, Cluj Napoca,
Rumunia

Symphar Sp. z o.0.
ul. Chelmzynska 249
04-458 Warszawa

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona, Franca
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08040 Barcelona
Hiszpania

Elpen Pharmaceutical Co. Inc.
Marathonos Ave. 95, Pikermi Attiki, 19009
Grecja

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

Nazwa kraju Nazwa leku

czlonkowskiego

Grecja Secuelia XR 50 mg /200 mg / 300 mg / 400 mg d16ki0 TopoTeETOUEVIG
OTTOOEGILEVGNG

Holandia Quetiapine Edest 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg tabletten met verlengde afgifte

Polska Symquel XR

Rumunia Uniquet 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg comprimate cu eliberare prelungita

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023
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