Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Etiagen, 25 mg, tabletki powlekane
Etiagen, 100 mg, tabletki powlekane
Etiagen, 200 mg, tabletki powlekane

Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia 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 zwréci¢ 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Etiagen 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etiagen
Jak stosowac lek Etiagen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Etiagen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Etiagen zawiera substancj¢ nazywang kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekow nazywanych lekami
przeciwpsychotycznymi. Kwetiapina moze by¢ stosowana w leczeniu szeregu chorob, takich jak:

- Depresja w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej, w przebiegu ktorej pacjent odczuwa
stany duzego przygngbienia, silny smutek, ma poczucie winy, brak energii i apetytu i (Iub) trudnosci
W zasypianiu.

- Mania, w przebiegu ktérej pacjent jest nadmiernie pobudzony, podniecony, ma nadmiernie
podwyzszony nastroj, odczuwa entuzjazm lub wykazuje nadmierng aktywnos¢, badz tez
nieprawidlowg oceng tacznie z zachowaniami agresywnymi lub destrukcyjnymi.

- Schizofrenia, w przebiegu ktorej pacjent widzi, styszy lub odczuwa nieistniejace rzeczy, wierzy

W rzeczy, ktore nie sa prawdg lub staje si¢ niezwykle podejrzliwy, pobudzony, zdezorientowany, ma
poczucie winy, jest napigty lub przygnebiony.

Lekarz moze kontynuowac przepisywanie leku Etiagen, nawet gdy pacjent odczuwa poprawe
samopoczucia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etiagen
Kiedy nie stosowa¢ leku Etiagen:

e jesli pacjent ma uczulenie na kwetiapine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
e jesli pacjent zazywa nastgpujace leki:
- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen HIV;
- azolowe leki przeciwgrzybicze;
- erytromycyng lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach);
- nefazodon (lek przeciwdepresyjny).



Jesli ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nie nalezy zazywac leku
Etiagen. W razie watpliwos$ci, przed przyjeciem leku Etiagen nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Etiagen nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts:

jesli u pacjenta lub u kogokolwiek z jego rodziny wystepowaty problemy z sercem, np.
zaburzenia rytmu serca, ostabienie mig¢énia sercowego, zapalenie mig¢énia sercowego lub jesli
pacjent stosuje leki, ktére moga mie¢ wptyw na rytm serca;

jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze krwi;

jesli pacjent miat kiedykolwiek udar mozgu, szczegdlnie dotyczy to pacjentow w podesztym
wieku;

jesli pacjent ma problemy z watroba;

jesli pacjent kiedykolwiek miat padaczke lub drgawki;

jesli pacjent choruje na cukrzyce lub wystepuje u niego ryzyko cukrzycy; w takim przypadku
lekarz moze zleci¢ sprawdzenie st¢zenia glukozy we krwi w czasie stosowania leku Etiagen;
jesli u pacjenta w przesztosci wystepowata mata liczba krwinek biatych (co mogto, ale nie
musiato by¢ spowodowane przyjmowaniem innych lekow);

jesli pacjent jest w podesztym wieku i cierpi na demencje (utratg funkcji mozgu); w takim
przypadku nie nalezy stosowac leku Etiagen, gdyz nalezy on do grupy lekéw mogacych
zwiekszaé ryzyko udaru, a nawet niekiedy ryzyko zgonu pacjentoéw w podeszitym

wieku z demencja;

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

jesli u pacjenta lub u kogokolwiek z jego rodziny wystepowaty zakrzepy krwi, poniewaz
stosowanie lekow z tej grupy byto wiazane z tworzeniem si¢ zakrzepdw krwi;

u pacjenta wystepuje lub wystepowal w przesztosci stan, podczas ktoérego dochodzi do
chwilowego zatrzymania oddechu podczas normalnego snu nocnego (tak zwany ,,bezdech
senny”), a pacjent stosuje leki spowalniajace aktywnos$¢ mozgu (,,$rodki dziatajace hamujaco
na osrodkowy uktad nerwowy”);

u pacjenta wystepuje lub wystepowat w przesziosci stan, w ktorym nie moze on catkowicie
oprozni¢ pecherza (zatrzymanie moczu), ma powickszong prostatg, zator w jelitach lub
zwigkszone ci$nienie w oku. Sytuacje te niekiedy wywotane sg przez stosowanie lekow (tak
zwanych "lekéw przeciwcholinergicznych"), ktére wplywaja na funkcjonowanie komorek
nerwowych w celu leczenia niektorych chorob.

jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty problemy z alkoholem lub naduzywaniem
lekow.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jezeli po zastosowaniu leku Etiagen wystapia
objawy, takie jak:

szybkie 1 nieregularne bicie serca, nawet podczas odpoczynku, kotatanie serca, trudnosci z
oddychaniem, b6l w klatce piersiowej lub niewyjasnione zmegczenie. Lekarz bedzie musiat
zbadac serce i jesli to konieczne, natychmiast skierowa¢ pacjenta do kardiologa;

zespol objawow: wysoka temperatura (goraczka), ostra sztywno$¢ miesni, pocenie si¢ lub
uczucie dezorientacji (zaburzenie zwane ztosliwym zespotem neuroleptycznym). Moze by¢
konieczna natychmiastowa pomoc medyczna;

nickontrolowane ruchy, gtdéwnie twarzy lub jezyka;

zawroty gtowy lub uczucie duzej sennosci. Moze to zwickszy¢ ryzyko przypadkowego
zranienia (upadku) u pacjentéw w podesztym wieku;

napady padaczkowe (drgawki);

dtugotrwaty i bolesny wzwaod (priapizm).

Wszystkie te objawy moga wystapi¢ podczas leczenia tego typu lekami.



Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia:

* goraczka, objawy grypopodobne, bol gardta, lub jakiekolwiek inne zakazenia, gdyz moze by¢ to
wynik bardzo matej liczby biatych krwinek; moze by¢ konieczne zaprzestanie stosowania kwetiapiny i
(lub) zastosowanie odpowiedniego leczenia;

* zaparcia wraz z utrzymujacym si¢ bolem brzucha lub zaparcia, ktore sa odporne na leczenie,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do bardziej powaznego zablokowania jelit.

Mysli samobadjcze i nasilenie depresji

U pacjentéw z depresja mogg czasami wystepowa¢ mysli o samookaleczeniu lub o popehieniu
samobdjstwa. Takie objawy czy zachowania mogg nasila¢ si¢ na poczatku leczenia, poniewaz leki te
zaczynaja dziata¢ z opoznieniem, zazwyczaj dopiero po uptywie okoto 2 tygodni, czasem pézniej.
Takie objawy moga si¢ nasili¢, gdy pacjent nagle przerwie stosowanie leku. Ryzyko mys$li o
samookaleczeniu lub mys$li samobdjczych jest bardziej prawdopodobne u milodych dorostych
pacjentow. Dane z badan klinicznych wykazuja zwigkszone ryzyko mysli i (lub) zachowan
samobdjczych u osob w wieku ponizej 25 lat z depresja.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala, jesli wystapiag mysli
o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze. Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych
lub przyjaciél o depresji oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o
informowanie go, gdy zauwaza, ze depresja nasilita si¢ lub wystapily niepokojace zmiany w jego
zachowaniu.

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions)
Podczas leczenia tym lekiem bardzo rzadko zgtaszano ci¢zkie skorne dziatania niepozadane (SCAR),
ktére moga zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Zwykle wystepuja one w postaci:

e zespotu Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson syndrome) — rozleglej wysypki z
pecherzami i tuszczaca sig skora, szczegolnie wokot ust, nosa, oczu i narzadoéw piciowych

e toksycznej nekrolizy naskorka (TEN, ang. Toxic Epidermal Necrolysis) — ci¢zszej postaci
powodujacej rozlegte ztuszczanie si¢ skory

e wysypki z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS, ang. Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms) obejmujacej objawy grypopodobne z wysypka,
goraczka, powigkszeniem weztow chlonnych oraz nieprawidlowymi wynikami badan krwi (w
tym zwigkszeniem liczby biatych krwinek (eozynofilia) i enzymow watrobowych)

e ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. Acute Generalized Exanthematous
Pustulosis) - matych pecherzy wypekionych ropa

e rumienia wielopostaciowego (EM, ang. Erythema Multiforme) - wysypki skornej z
nieregularnymi, swgdzacymi, czerwonymi plamami

Jesli u pacjenta wystapia te objawy, nalezy przerwaé stosowanie leku FEtiagen inatychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

Przyrost masy ciala
U pacjentow stosujacych kwetiapine obserwowano przyrost masy ciala. Nalezy regularnie sprawdzac
masg¢ ciala.

Dzieci i mlodziez
Leku Etiagen nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

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

Nie nalezy stosowac leku Etiagen, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:
- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen HIV

- azolowe leki przeciwgrzybicze

- erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach)



- nefazodon (lek przeciwdepresyjny)

Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego, jezeli pacjent zazywa ktorykolwiek z nizej wymienionych

lekow:

- leki stosowane w leczeniu padaczki (takie jak fenytoina lub karbamazepina)

- leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego

- barbiturany (stosowane w razie trudnosci w zasypianiu)

- tiorydazyna lub lit (inne leki stosowane w leczeniu choréb psychicznych)

- leki, mogace wptywa¢ na rytm serca, np. leki mogace powodowal zaburzenia réwnowagi
elektrolitowej (niski poziom potasu lub magnezu) we krwi, takie jak leki moczopedne i niektore
antybiotyki (leki stosowane w leczeniu zakazen)

- leki, ktore moga powodowac zaparcia

Nie nalezy przerywac¢ leczenia innymi lekami bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Etiagen z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w piciu napojow alkoholowych. Stosowanie leku Etiagen z alkoholem
moze wywota¢ sennosc¢.

Podczas stosowania leku Etiagen nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego, gdyz moze on wplywaé na
dziatanie leku Etiagen.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac leku Etiagen w ciazy, chyba, ze lekarz zaleci inaczej. Leku Etiagen nie nalezy stosowac
w okresie karmienia piersia.

U noworodkow matek, ktore stosowaty kwetiaping w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnie trzy miesigce
cigzy), moga wystapic nastepujace objawy, ktore moga by¢ objawami odstawienia: drzenie, sztywno$¢
miesni i (lub) ostabienie, sennos¢, pobudzenie, problemy z oddychaniem oraz trudno$ci w karmieniu.
Jezeli u noworodka wystapi ktorykolwiek z tych objawow, powinno si¢ skontaktowac z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze powodowac senno$é. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé urzadzen
mechanicznych, dopoki pacjent nie przekona sie, jak lek na niego wptywa.

Lek Etiagen zawiera laktoze i sod

Lek Etiagen zawiera laktoze, ktoéra jest jednym z rodzajow cukru. Jesli u pacjenta stwierdzono
nietolerancje niektorych cukréw, przed rozpoczeciem stosowania leku pacjent powinien skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za "wolny od
sodu.”

Wplyw leku na badania moczu
U pacjentoéw stosujacych Etiagen, badania moczu moga wykaza¢ obecno$¢ metadonu lub lekoéw

przeciwdepresyjnych (z grupy trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych), nawet gdy chory ich
nie stosuje. Takie wyniki muszg by¢ potwierdzone za pomoca bardziej swoistych testow.

3. Jak stosowac lek Etiagen

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

Lekarz zadecyduje, jaka ma by¢ dawka poczatkowa. Dawka podtrzymujaca (dzienna dawka) leku



zalezy od choroby i od odpowiedzi pacjenta na lek, jednak zazwyczaj wynosi od 150 mg do 800 mg.

e Lek nalezy przyjmowac raz na dobe, wieczorem lub dwa razy na dobg, w zaleznosci od
choroby pacjenta.

e Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac wodg. Tabletki mozna przyjmowac z pokarmem
lub bez pokarmu. Leku Etiagen nie nalezy przyjmowac jednocze$nie z sokiem grejpfrutowym.
Mogtoby to wptyna¢ na sposob dziatania leku.

e Nie nalezy przerywac zazywania tabletek nawet wowczas, gdy nastepuje poprawa
samopoczucia, dopoki lekarz nie zadecyduje inacze;j.

Choroby watroby:
Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku w nizszej dawce, jezeli u pacjenta wystepuje choroba
watroby.

Pacjenci w podeszlym wieku:
Lekarz moze zmieni¢ dawke leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Etiagen nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Etiagen

Zastosowanie wigkszej dawki leku Etiagen niz zalecana moze powodowac senno$¢, zawroty gtowy,
uczucie nieprawidlowego bicia serca, sucho$¢ w ustach, zaparcia, rozszerzenie Zrenic i niewyrazne
widzenie. Nalezy jak najszybciej zgtosi¢ si¢ do lekarza lub do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze
sobg opakowanie i pozostale tabletki leku Etiagen.

Pomini¢cie zastosowania dawki leku Etiagen

W razie pomini¢cia dawki leku, nalezy przyja¢ ja jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢ czas przyjecia
kolejnej dawki, nalezy poczekaé do tego momentu.

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Etiagen

W przypadku naglego przerwania stosowania leku Etiagen moga wystapi¢ objawy, takie jak:
problemy ze snem (bezsenno$c¢), nudnosci, bol glowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy, drazliwosc.
Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku przed zaprzestaniem stosowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jezeli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, nalezy
NATYCHMIAST skontaktowac si¢ z lekarzem:
Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

e nieprawidlowe ruchy mie$ni, w tym trudnos$ci w rozpoczeciu zamierzonego ruchu, drzenia,
niepokoj lub sztywno$¢ miesni bez jednoczesnego uczucia bolu.

Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

e mysli samobdjcze, mysli o samookaleczeniu lub nasilenie depresji.



Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):

e cukrzyca: stan, w ktorym organizm nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub inne
tkanki ciala nie sg w stanie korzysta¢ z insuliny obecnej w organizmie. Prowadzi to do
hiperglikemii (zbyt duza ilo$¢ cukru we krwi). Objawy mogag obejmowac¢ nadmierne
pragnienie, zwigkszony apetyt, z utrata wagi, uczucie zmeczenia, sennosc, ostabienie,
depresje, drazliwos¢ i ogdlnie zte samopoczucie, oddawanie duzej ilosci moczu;
napady padaczki, drgawki;
reakcje alergiczne pod postacia grudek na skorze i jej obrzgku oraz obrzgku wokot ust;
niekontrolowane ruchy, gtownie twarzy i jezyka;

zmiany w aktywnosci elektrycznej serca (w EKG wida¢ wydhuzenia odstepu QT), co moze
spowodowac¢ bardzo szybkie bicie serca i omdlenia, oraz moze spowodowaé powazne
problemy z sercem;
e trudnos$ci w oddawaniu moczu;

e pogorszenie wczesniej istniejacej cukrzycy.

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow):

e zespot objawdw: wysoka temperatura ciata (gorgczka), pocenie, sztywno$¢ migsni, uczucie

sennosci lub omdlenia, duzy wzrost ci$nienia tetniczego krwi lub znacznie przyspieszone bicie

serca (zaburzenie zwane ,,ztos§liwym zespotem neuroleptycznym”);

zapalenie trzustki, ktore powoduje cigzki bol brzucha i plecow;

zazo6lcenie skory i oczu (z6ttaczka);

zapalenie watroby;

dlugotrwaty i bolesny wzwad pracia (priapizm);

tworzenie si¢ zakrzepow krwi w zytach, zwlaszcza w konczynach dolnych (objawy obejmuja

obrzgk, bol i zaczerwienienie nogi), ktore moga wedrowaé naczyniami krwiono$nymi do ptuc,

powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu;

e agranulocytoza, stan charakteryzujacy si¢ wspolwystepowaniem goraczki, objawow
grypopodobnych, bolu gardta lub innych zakazen z bardzo matg liczbg biatych krwinek;

e niedrozno$¢ jelit powodujgca powazne zaparcia, wzdecia oraz obrzek lub bol zotadka.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow):

e ciczkie reakcje alergiczne (zwane anafilaksja), ktore moga obejmowac trudnosci
w oddychaniu, zawroty glowy i zapas¢;

e ciczka wysypka, ktora moze szybko si¢ rozwingé. Objawy moga obejmowac zaczerwienienie,
powstawanie pecherzy i tuszczenie si¢ skory, szczegdlnie wokot ust, nosa, oczu i narzadow
plciowych (stan znany jako zespo6t Stevensa-Johnsona). Patrz punkt 2;

o gwaltowny obrzek skory, zwykle wokot oczu, ust i gardla;

e nieprawidlowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego powodujace zatrzymanie wody w
organizmie, rozrzedzenie krwi, zmniejszenie ilo$ci sodu. Moze to prowadzi¢ do nizszego niz
zwykle stezenia sodu we krwi i powodowac uczucie ostabienia, zdezorientowania oraz bol
migsni;

e rozpad witokien migsniowych powodujacy bol, tkliwos¢ i ostabienie migsni (rabdomioliza).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czgsto$¢ wystepowania nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):

e uogoblnione zaczerwienienie skory z pecherzami i tuszczeniem si¢ naskorka na wigkszosci
powierzchni ciata (toksyczna nekroliza naskorka). Patrz punkt 2;

e wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS). Rozlegta wysypka, wysoka
temperatura ciata, zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych, zaburzenia krwi
(eozynofilia), powiekszenie weztdw chionnych i zajecie innych narzadow (wysypka z
eozynofilig i objawami uktadowymi jest znana rdwniez jako DRESS lub zespot
nadwrazliwosci na lek). Patrz punkt 2. Jesli u pacjenta wystapia te objawy, nalezy



przerwac stosowanie leku Etiagen i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna;
e Udar mozgu.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentéw):

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

e uczucie sennosci (ten objaw moze ustapi¢ z czasem w trakcie stosowania leku Etiagen) (moze
prowadzi¢ do upadkow);

e objawy odstawienia (objawy pojawiajace si¢ po naglym zaprzestaniu stosowania leku
Etiagen), obejmujace: trudnosci w zasypianiu (bezsenno$¢), nudnosci, bol gtowy, biegunke,
wymioty, zawroty glowy i drazliwos$¢. Wskazane jest stopniowe zmniejszanie dawki leku
przez okres co najmniej 1 do 2 tygodni;

e wzrost masy ciata;

e zmiany w ilo$ci niektorych cukrow (trdjglicerydow, cholesterolu catkowitego).

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

szybkie bicie serca;

uczucie kotatania serca, szybki rytm;

niestrawnos¢ lub zaparcia;

uczucie ostabienia;

obrzek rak lub nog;

niskie ci$nienie krwi przy wstawaniu, ktore moze powodowac zawroty glowy lub omdlenia
(mogace prowadzi¢ do upadkow);

podwyzszony poziom cukru we krwi;

niewyrazne widzenie;

niezwykle sny i koszmary senne;

zwiekszone uczucie glodu;

poczucie irytacji;

zaburzenia mowy;

skrocenie oddechu;

wymioty (glownie u 0s6b w podesztym wieku);

goraczka;

zmiany w poziomie hormondéw tarczycy we krwi;

zmnigjszenie liczby okreslonych typoéw komorek krwi;

zwigkszenie stezenia enzymow watrobowych we krwi;

zwigkszenie stgzenia prolaktyny we krwi moze mie¢ nastgpujgce nastepstwa:
- obrzek piersi i niespodziewane wydzielanie mleka z piersi u m¢zczyzn i kobiet;
- brak miesigczki lub nieregularne miesigczki u kobiet.

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):

e nieprzyjemne uczucie w nogach (tzw. zesp6t niespokojnych ndg);

e trudnosci w potykaniu;

e zaburzenia seksualne;

e wolniejsze niz zwykle bicie serca, ktore moze wystapic¢ na poczatku leczenia, mogace by¢
powiazane z niskim ci$nieniem krwi i omdleniami;

e omdlenia (ktéore moga prowadzi¢ do upadkow);

e zatkany nos;

e zmniejszenie ilo$ci czerwonych krwinek;

e zmniejszenie stezenia sodu we krwi;

e splatanie.



Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow):

e obrzgk piersi i niespodziewana produkcja mleka kobiecego (mlekotok);

e zaburzenia miesigczkowania;

e chodzenie, mowienie oraz jedzenie podczas snu;

e spadek temperatury ciala (hipotermia);

e stan zwany zespolem metabolicznym, w ktorym wystgpuje polaczenie trzech lub wiecej
objawow: wzrost tkanki thuszczowej w okolicy brzucha, spadek stezenia "dobrego
cholesterolu" (HDL-C), wzrost st¢zenia jednego z rodzajow tluszczu we krwi -
trojglicerydow, nadci$nienie i wzrost stezenia cukru we krwi;

e zwigkszenie aktywnos$ci kinazy kreatynowej we krwi (substancji z migsni).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ wystgpowania nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych):

e wysypka z nieregularnymi czerwonymi plamami (rumien wielopostaciowy);

e objawy odstawienia, ktore moga wystapi¢ u noworodkow, ktorych matki w czasie cigzy
stosowaly lek Etiagen;

e zaburzenia mi¢$nia sercowego (kardiomiopatia);

e zapalenie mi¢$nia sercowego;

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

Grupa lekow, do ktorych nalezy kwetiapina moze powodowac¢ zaburzenia rytmu serca, ktore niekiedy
moga by¢ powazne, a w cigzkich przypadkach moga prowadzi¢ do $mierci.

Niektore dziatania niepozadane obserwowano jedynie w badaniach krwi. Nalezg do nich zmiany
stezenia niektorych thuszczow (triglicerydow i cholesterolu catkowitego) albo glukozy (cukru) we
krwi, zmiany w ilo§ci hormondow tarczycy we krwi, zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych,
zmniejszenie liczby niektorych rodzajow komorek krwi, zmniejszenie ilosci krwinek czerwonych,
zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi (substancji zawartej w mig$niach) zmniejszenie
stezenia sodu we krwi oraz zwiekszenie stezenia we krwi hormonu o nazwie prolaktyna.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi wykonanie testow krwi, co pewien czas.

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy:
U dzieci i mlodziezy moga wystapi¢ takie same dziatania niepozadane jak u dorostych.

Ponizej wymienione dziatania niepozadane obserwowano czesciej u dzieci i mtodziezy lub ktore nie
byty obserwowane u dorostych:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
e zwigkszenie st¢zenia hormonu - prolaktyny we krwi. Zwickszenie stezenia prolaktyny moze w
rzadkich przypadkach prowadzi¢ do nastgpujacych objawow:
- uchlopcéw i dziewczat moze wystapi¢ obrzek piersi i niespodziewane wydzielanie
mleka z piersi;
- udziewczat moze wystapic¢ brak miesiaczki lub nieregularne miesigczki.
e zwigkszenie apetytu;
e wymioty;
e nieprawidlowe ruchy migéni. Nalezg do nich trudnosci podczas rozpoczynania ruchow;
miesni, drzenia, uczucie niepokoju lub sztywnos$¢ miesni bez bolu;
e podwyzszone cisnienie krwi.

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):
e uczucie oslabienia, omdlenia (ktoére mogg prowadzi¢ do upadkow);
e zatkany nos;



e uczucie rozdraznienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Etiagen
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu tekturowym po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic
Srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Etiagen

- Substancja czynng leku jest kwetiapiny fumaran.

Jedna tabletka powlekana leku Etiagen, 25 mg zawiera 25 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu
kwetiapiny) i 4,50 mg laktozy jednowodne;j.

Jedna tabletka powlekana leku Etiagen, 100 mg zawiera 100 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu
kwetiapiny) i 18 mg laktozy jednowodne;.

Jedna tabletka powlekana leku Etiagen, 200 mg zawiera 200 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu
kwetiapiny) i 36 mg laktozy jednowodne;.

- Pozostale sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon 30, magnezu
stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), wapnia wodorofosforan dwuwodny.

Otoczka tabletki zawiera:

tabletki 25 mg: tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza, makrogol 400, zelaza tlenek czerwony

(E 172)

tabletki 100 mg: tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza, makrogol 6000, zelaza tlenek zotty (E 172),
talk

tabletki 200 mg: tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza, makrogol 400, polisorbat 80

Jak wyglada lek Etiagen i co zawiera opakowanie
Etiagen ma postac tabletek powlekanych.

Etiagen, 25 mg, tabletki powlekane:

okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane barwy brzoskwiniowej z wyttoczonym napisem ,,Q”
po jednej stronie.

Etiagen, 25 mg, tabletki powlekane jest dostgpny w opakowaniach:

blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium po 10 i 30 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku oraz
blistry perforowane z podzialem na dawke pojedyncza 6 x 1 tabletka oraz 60 x 1 tabletka



Etiagen, 100 mg, tabletki powlekane:

okragte tabletki powlekane barwy zoltej z wyttoczonym napisem ,,Q” powyzej napisu ,,100” po jednej
stronie.

Etiagen, 100 mg, tabletki powlekane jest dostegpny w opakowaniach:

blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium po 60 1 90 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku oraz
blistry perforowane z podzialem na dawke pojedyncza 60 x 1 tabletka

Etiagen, 200 mg, tabletki powlekane:

okragte tabletki powlekane barwy biatej z wyttoczonym napisem ,,Q” powyzej napisu ,,200” po jednej
stronie.

Etiagen, 200 mg, tabletki powlekane jest dostegpny w opakowaniach:

blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium po 60 i 90 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku oraz
blistry perforowane z podziatem na dawke pojedyncza 60 x 1 tabletka

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytwérca
McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Dublin 13
Irlandia

Generics [UK] Limited
Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1.
Komarom 2900

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023



