Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BONOGREN 25 mg tabletki powlekane
BONOGREN 100 mg tabletki powlekane
BONOGREN 200 mg tabletki powlekane
BONOGREN 300 mg tabletki powlekane

Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie 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 watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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
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1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bonogren

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Bonogren i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bonogren zawiera substancj¢ zwang kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekéw zwanych lekami
przeciwpsychotycznymi. Lek Bonogren moze by¢ stosowany w leczeniu chordb, takich jak:

Depresja w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej, kiedy pacjent odczuwa gleboki
smutek. Moze odczuwaé przygnebienie, poczucie winy, brak energii i apetytu lub trudnosci

Z zasypianiem.

Mania: pacjent moze by¢ bardzo podekscytowany, podniecony, pobudzony, rozentuzjazmowany
lub nadmiernie aktywny, lub ma ograniczong zdolnos¢ krytycznej oceny, w tym bywa agresywny
lub przejawia zachowania destrukcyjne.

Schizofrenia: pacjent moze stysze¢ lub odczuwacé rzeczy, ktére w rzeczywistosci nie majg
miejsca, wierzy¢ w rzeczy, ktore nie sa prawda lub jest nadmiernie podejrzliwy, zaniepokojony,
zagubiony, ma poczucie winy, jest napigty lub przygnebiony.

Lekarz moze kontynuowac przepisywanie leku Bonogren, nawet gdy pacjent poczuje si¢ lepie;j.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bonogren

Kiedy nie stosowa¢ leku Bonogren:

Jesli pacjent ma uczulenie na kwetiapine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

o niektore leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV,

e azolowe leki przeciwgrzybicze,

e erytromycyng lub klarytromycyne (stosowane w leczeniu zakazen),

e nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).



Jesli ktérakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nie nalezy zazywac leku
Bonogren. W razie watpliwos$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zazyciem leku
Bonogren.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Bonogren nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts:

—  jesli u pacjenta Iub w jego rodzinie wystepujg lub wystepowaty jakiekolwiek choroby serca, np.
zaburzenia rytmu serca, oslabienie mig$nia sercowego lub zapalenie mig¢$nia sercowego, lub jesli
pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki, ktore moga mie¢ wptyw na rytm pracy serca,

— jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi,

—  jesli pacjent przebyt udar mézgu, zwlaszcza, gdy jest osobg w podesztym wieku,

—  jesli pacjent ma problemy z watroba,

—  jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity napady padaczkowe (drgawki),

— jesli pacjent choruje na cukrzyce Iub jest obcigzony ryzykiem zachorowania na cukrzyce.

U takiego pacjenta lekarz moze zaleci¢ badanie stezenia cukru we krwi w trakcie przyjmowania
leku Bonogren,

— je$li u pacjenta w przesztosci wystepowala niska liczba bialych krwinek (co mogto, lecz nie
musiato by¢ spowodowane przez inne leki),

—  jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku i ma demencje (zaburzenie sprawno$ci pracy mozgu).
Pacjenci z demencja nie powinni przyjmowac leku Bonogren, poniewaz leki z grupy, do ktorej
nalezy lek Bonogren, moga zwigksza¢ u takich osob ryzyko udaru mézgu lub, w niektorych
przypadkach, ryzyko zgonu,

— jesli pacjent jest osoba w podesztym wieku z chorobg Parkinsona,

—  jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystepowaty zakrzepy zylne, poniewaz leki z tej grupy moga
zwigkszac¢ ryzyko powstawania zakrzepow zylnych,

—  jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowato krotkotrwate zatrzymanie oddechu w trakcie
normalnego shu nocnego (stan zwany bezdechem sennym), a jednoczesnie pacjent stosuje leki
spowalniajace prace mézgu (tj. leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy),

—  je$li u pacjenta wystepuje lub wystepowat stan, w ktorym nie moze on catkowicie oprézni¢
pecherza (zatrzymanie moczu), pacjent ma powigkszong prostate, zator w jelitach lub zwigkszone
ci$nienie wewnatrz oka. Takie objawy moga by¢ spowodowane stosowaniem w leczeniu
niektorych choréb lekow (zwanych lekami przeciwcholinergicznymi), ktore wplywaja na prace
komoérek nerwowych,

—  jesli pacjent posiada w wywiadzie naduzywanie alkoholu lub narkotykow .

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jezeli po rozpoczeciu stosowania leku Bonogren wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

— jednoczesne wystepowanie gorgczki, sztywnosci migsni, potdw lub obnizonego poziomu
swiadomosci (zaburzenie zwane ztosliwym zespotem neuroleptycznym). Konieczne moze by¢
natychmiastowe leczenie,

— niekontrolowane ruchy, glownie twarzy lub jezyka,

— zawroty glowy lub silne uczucie sennosci. Moze to zwigkszy¢ ryzyko przypadkowego zranienia
(upadku) u pacjentow w podesztym wieku,

— napady padaczkowe (drgawki),

—  dhlugotrwaly i bolesny wzwaod (priapizm),

— szybkie i nieregularne bicie serca, nawet podczas odpoczynku, kotatanie serca, trudnosci z
oddychaniem, bol w klatce piersiowej lub niewyjasnione zmeczenie. Lekarz bedzie musiat zbadac
serce i jesli to konieczne, natychmiast skierowaé pacjenta do kardiologa.

Wszystkie te objawy moga wystapi¢ podczas leczenia lekami z tej grupy terapeutycznej.

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jesli:

—  pacjent ma gorgczke, objawy grypopodobne, bol gardta lub jakakolwiek inng infekcje, poniewaz
moze to by¢ spowodowane bardzo malg liczbg biatych krwinek, co moze wymagaé przerwania
leczenia lekiem Bonogren i(lub) podjecia odpowiednich krokdw,




—  pacjent ma zaparcia wraz z utrzymujaCym si¢ bélem brzucha lub zaparcia oporne na leczenie,
poniewaz moze to prowadzi¢ do powaznej niedroznosci jelit.

—  mysli Samobojcze i nasilenie depresji
Jezeli pacjent cierpi na depresje, moze czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub o popetnieniu
samobojstwa. Mysli te moga nasili¢ si¢ na poczatku leczenia, poniewaz leki z grupy
przeciwdepresyjnych zaczynajg dziala¢ stopniowo, zazwyczaj dopiero po uptywie okoto 2
tygodni, a czasem pozniej. Mysli te moga roéwniez nasili¢ si¢ w przypadku naglego przerwania
leczenia. Moga one wystapi¢ zwlaszcza wsrod mtodych dorostych. Wyniki badan klinicznych
wykazaly zwiekszone ryzyko wystapienia mys$li samobojczych i zachowan samobojczych
u chorych na depresje mtodych dorostych w wieku ponizej 25 lat.
Jesli u pacjenta pojawia si¢ kiedykolwiek mysli o samookaleczaniu lub samobdjstwie, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala.
Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnego lub przyjaciela o depresji oraz poproszenie
0 przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie go, gdy zauwazg, ze jego
depresja nasilita si¢ lub gdy wystapity niepokojace zmiany w jego zachowaniu.

Ciezkie niepozadane reakcje skorne (SCAR)
W zwigzku z leczeniem kwetiaping bardzo rzadko raportowano ci¢zkie niepozadane reakcje skorne
(SCAR) Objawiaja si¢ poprzez:
zespot Stevensa-Johnsona (SJS), objawiajacy sie rozlegla wysypka z pecherzami i tuszczaca sig
skora, szczegbdlnie wokot ust, nosa, oczu i narzaddéw plciowych;
- toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN), objawiajgce sie wystgpieniem ciezszych
objawow powodujacych rozlegte tuszczenie si¢ skory;
- reakcje na produkt leczniczy z eozynofilia i objawami ogélnoustrojowymi (DRESS),
obejmujaca objawy grypopodobne z wysypka, goraczka, obrzgkiem gruczotow
I nieprawidtowymi wynikami badan krwi (w tym zwigkszenie liczby biatych krwinek
(eozynofilia) i enzymoéw watrobowych).

Jezeli u pacjenta wystapig symptomy wskazujace na cigzkg niepozadang reakcje skorng, nalezy
skontaktowac si¢ lekarzem.

Przyrost masy ciala
U pacjentow przyjmujacych kwetiaping zaobserwowano przyrost masy ciata. Pacjent i jego lekarz
powinni regularnie kontrolowa¢ wagg pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Leku Bonogren nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Lek Bonogren a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty i lekéw ziolowych, poniewaz mogg one zaburza¢ dziatanie innych lekow.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Bonogren, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych lekow:
— niektore leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV,

— azolowe leki przeciwgrzybicze,

— erytromycyng lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach),

— nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
— leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina lub karbamazepina),

— leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego,

—  barbiturany (stosowane w leczeniu trudnosci z zasypianiem),

— tiorydazyng lub lit (inne leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),



—  leki, ktore majg wptyw na rytm pracy serca, na przyktad leki, ktore mogg powodowaé zaburzenia
bilansu elektrolitow (zmniejszenie st¢zenia potasu lub magnezu), takie jak leki moczopedne
(odwadniajace) lub niektore antybiotyki (leki stosowane w leczeniu zakazen),

—  leki, ktore mogg powodowac zaparcia,

—  stosowane w leczeniu niektorych chorob leki (zwane "przeciwcholinergicznymi"), ktore
wptywajg na pracg komoérek nerwowych.

Nie nalezy przerywac leczenia innymi lekami bez konsultacji z lekarzem.

Stosowanie leku Bonogren z jedzeniem, piciem i alkoholem

— Lek Bonogren moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez pokarmu.

— Nalezy uwaza¢ na ilos¢ spozywanego alkoholu. Poniewaz potaczone dziatanie leku Bonogren
i alkoholu moze wywotywac sennosc.

— Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego w trakcie przyjmowania leku Bonogren. Moze to wptywac na
dziatanie 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 przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy przyjmowac leku
Bonogren w cigzy, chyba ze zostato to omowione z lekarzem prowadzacym. Leku Bonogren nie
nalezy stosowac w trakcie karmienia piersia.

U noworodkow, ktorych matki przyjmowaty kwetiaping w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnie trzy
miesigce cigzy) moga wystgpi¢ nastgpujgce objawy, ktore moga by¢ objawami odstawienia: drzenie,
sztywnos¢ i/lub ostabienie migéni, sennos$¢, pobudzenie, zaburzenia oddychania i trudnosci

z przyjmowaniem pokarmu. Je$li u dziecka pojawi sie ktorykolwiek z tych objawdw nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Kwetiapina moze wywotywac¢ senno$¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych, ani
obstugiwac¢ jakichkolwiek narzedzi i maszyn, dopdki nie bgdzie wiadomo, jaki wplyw na pacjenta ma
zazycie leku.

Wplyw leku na badanie moczu

U pacjentow stosujacych kwetiaping, badania moczu moga wykaza¢ obecno$¢ metadonu lub lekow
przeciwdepresyjnych (z grupy trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych), nawet gdy chory ich
nie stosuje. Takie wyniki muszg by¢ potwierdzone za pomoca bardziej swoistych testow.

Lek Bonogren zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Bonogren 25 mg zawiera zélcien pomaranczowa (E110)
Bonogren 25 mg tabletki, zawiera z6tcien pomaranczows (E110), ktéra moze powodowac reakcje
alergiczne.

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

3. Jak stosowa¢é lek Bonogren

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Lekarz okresli dawke poczatkowa. Dawka
podtrzymujaca (dzienna dawka) zaleze¢ bedzie od choroby i potrzeb pacjenta, ale zwykle wynosi
migdzy 150 mg i 800 mg.



— W zaleznosci od choroby, tabletki nalezy przyjmowac raz dziennie, przed snem lub dwa razy
dziennie.

—  Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac woda.

—  Tabletke mozna zazywac z pokarmem lub bez pokarmu.

— Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas przyjmowania leku Bonogren. Moze on wptywa¢ na
sposob dziatania leku.

— Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania tabletek nawet, gdy samopoczucie pacjenta si¢ poprawi,
dopoki lekarz nie zdecyduje inaczej.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby lekarz moze zmieni¢ dawke leku.

Osoby w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku lekarz moze zmieni¢ dawke leku.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bonogren

W razie zazycia wickszej dawki leku Bonogren niz zalecana pacjent moze odczuwac senno$¢, zawroty
glowy i nieprawidtowe bicie serca. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do
najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba tabletki leku Bonogren.

Pominigcie przyjecia leku Bonogren

W razie pominig¢cia dawki leku Bonogren, nalezy niezwlocznie przyja¢ pominieta tabletke. Jezeli
zbliza sie czas przyjecia nastepnej dawki leku nalezy pomina¢ zapomniang dawke i przyjac kolejna
0 zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Bonogren

W razie naglego przerwania przyjmowania tabletek moga wystapi¢: bezsenno$¢, mdtosci, bole gtowy,
biegunka, wymioty, zawroty gtowy lub rozdraznienie. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie
dawki przed zakonczeniem leczenia.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (dotycza wigcej niz u 1 na 10 pacjentow):

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

e  senno$¢ moggca prowadzi¢ do upadkow (ten objaw moze ustapi¢ w miare kontynuowania
terapii),

e objawy odstawienia (mogace wystapi¢ po zakonczeniu leczenia) obejmujace trudnosci
z zasypianiem (bezsennos$¢), nudnosci, bol glowy, biegunke, wymioty, zawroty glowy
I drazliwo$¢. Wskazane jest stopniowe odstawianie leku przez okres co najmniej 1 do 2 tygodni,

e  przyrost masy ciata,

e nieprawidlowe ruchy mie$ni, w tym trudnosci w rozpoczeciu zamierzonego ruchu, drzenie,
niepokdj lub sztywno$¢ migéni bez jednoczesnego uczucia bolu,

e zmiany stezenia niektorych lipidow (triglicerydow i cholesterolu catkowitego).

Czeste dzialania niepozadane (dotycza do 1 na 10 pacjentow):
e  szybkie bicie serca,
e uczucie kotatania serca, przys$pieszone lub nierownomierne bicie serca,



zaparcia lub rozstrdj zotagdka (niestrawnosc),

uczucie stabosci,

obrzek rak i nog,

niskie ci$nienie krwi podczas wstawania moggce powodowaé zawroty gtowy lub omdlenia
(mogace prowadzi¢ do upadku),

podwyzszony poziom cukru we krwi,

niewyrazne widzenie,

nietypowe sny i koszmary senne,

zwiekszone uczucie glodu,

rozdraznienie,

zaburzenia mowy i jezyka,

mys$li samobodjcze i1 poglebienie depres;ji,

skrocenie oddechu,

wymioty (glownie u 0sob w podesztym wieku),

goraczka,

zmiany w stezeniu hormonow tarczycy we krwi,

zmniejszenie liczby okreslonych typow komorek krwi,

zwigkszenie stgzenia enzymow watrobowych we krwi,

zwickszenie stezenia prolaktyny we krwi, co w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do:
- obrzgku piersi i niespodziewanego wydzielania mleka z piersi u mezczyzn i kobiet,
- braku miesigczki lub nieregularnych miesigczek u kobiet.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (dotycza do 1 na 100 pacjentow):

napady drgawkowe lub padaczkowe,

reakcje nadwrazliwo$ci, w tym pojawienie si¢ wypuklych grudek, obrzek skory i obrzeki wokot
ust,

nieprzyjemne uczucie w nogach (tzw. zespot niespokojnych nog),

utrudnione potykanie,

niekontrolowane ruchy, glownie mig$ni twarzy lub jezyka,

zaburzenia seksualne,

cukrzyca,

zmiany w aktywnosci elektrycznej serca widoczne w badaniu EKG (wydtuzenie odstepu QT),
wolniejsze niz zazwyczaj tetno, ktdre moze wystapi¢ na poczatku leczenia i ktéore moze by¢
zwigzane z niskim ci$nieniem krwi i omdleniami,

utrudnione oddawanie moczu,

omdlenia (ktore moga prowadzi¢ do upadkow),

zatkany nos,

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek,

zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi,

nasilenie istniejacej cukrzycy.

Rzadkie dzialania niepozadane (dotyczg do 1 na 1000 pacjentow):

jednoczesne wystepowanie wysokiej goraczki, potow, sztywno$ci miesni, uczucia sennosci lub
omdlen (zaburzenie zwane zto§liwym zespolem neuroleptycznym),

zazOtcenie skory i oczu (z6ttaczka),

zapalenie watroby (hepatitis),

dlugotrwata i bolesna erekcja (priapizm),

obrzek piersi i nieoczekiwana produkcja mleka (mlekotok),

zaburzenia miesigczkowania,

zakrzepy krwi w zytach, zwlaszcza w nogach (objawy obejmujg obrzek, bol i zaczerwienienie
nogi), ktore to zakrzepy moga przemieszczaé si¢ naczyniami krwiono$nymi do ptuc, powodujac
bole w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu. Jesli wystapia ktorekolwiek z tych objawow,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem,

chodzenie, méwienie, jedzenie lub wykonywanie innych czynnosci przez sen,



e zmniejszenie temperatury ciata (hipotermia),

e  zapalenie trzustki,

e  stan chorobowy (zwany zespolem metabolicznym), w ktorym wystepuja tacznie 3 lub wigcej
nastepujacych objawow: przyrost tkanki thuszczowej w okolicy brzusznej, spadek stgzenia
,dobrego cholesterolu” (HDL-C), wzrost stezenia triglicerydow we krwi, wysokie ci$nienie krwi
i wzrost poziomu cukru we krwi,

e agranulocytoza, stan charakteryzujacy si¢ wspotwystepowaniem gorgczki, objawow
grypopodobnych, bolu gardta, lub innych zakazen z bardzo mala liczbg biatych krwinek,

e niedroznosc¢ jelit,

o zwickszenia stezenia kinazy kreatynowej we krwi (substancji znajdujacej si¢ W migsniach).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (dotycza do 1 na 10 000 pacjentow):

e ciezka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze,

o cigzkie reakcje alergiczne (tzw. wstrzas anafilaktyczny), ktore moga powodowac trudnosci
z oddychaniem lub prowadzi¢ do wstrzasu,

e nagly obrzek skory, zwykle wokot oczu, warg i gardta (obrzek naczynioruchowy),

e  pecherze na skorze, jamie ustnej, oczach i narzadach plciowych (zespot Stevensa-Johnsona).
Patrz sekcja 2,

e nieprawidtowe wydzielanie hormonu regulujacego objetos¢ moczu,
uszkodzenie witdkien migsniowych i bol miesni (rabdomioliza).

Dzialania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania (nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

e  zaburzenia mig$nia sercowego (kardiomiopatia),

e  zapalenie mig$nia sercOwego,

e  zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn), czgsto z wysypka skorma z matymi
czerwonymi lub fioletowymi guzkami,

e wysypka z nieregularnymi czerwonymi plamami (rumien wielopostaciowy),
cigzka, nagta reakcja alergiczna z objawami takimi jak goraczka i pecherze na skorze
I ztuszczanie si¢ skory (toksyczna martwica naskorka). Patrz sekcja 2.

e reakcje na produkt leczniczy z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi (DRESS), obejmujaca
objawy grypopodobne z wysypka, goraczka, obrzekiem gruczotow i nieprawidtowymi wynikami
badan krwi (w tym zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia) i enzymoéw watrobowych).
Patrz sekcja 2.

e  objawy odstawienia mogace wystapi¢ u noworodkdéw, ktorych matki w czasie cigzy stosowaly
kwetiaping.

e udar.

Leki z grupy, do ktorej nalezy lek Bonogren, mogg powodowaé zaburzenia rytmu serca, ktére moga
by¢ powazne, a w ciezkich przypadkach - nawet §miertelne.

Niektore dzialania niepozadane mozna rozpozna¢ jedynie wykonujac badania krwi. Zalicza si¢ do nich
zmiany stezenia niektorych ttuszczow (triglicerydoéw i cholesterolu catkowitego) lub cukru we krwi,
zmiany stezenia hormonow tarczycy we krwi, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
zmniejszenie liczby niektorych typow krwinek, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, zwigkszenie
stezenia kinazy kreatynowej we krwi (substancji znajdujacej si¢ w mig$niach), spadek stezenia sodu
we krwi i podwyzszenie stezenia prolaktyny we krwi. Podwyzszenie st¢zenia prolaktyny moze w
rzadkich przypadkach prowadzi¢ do:

e  obrzeku piersi i niespodziewanej produkcji mleka zardwno u kobiet, jak i me¢zczyzn,

e  zaniku lub nieregularnej miesigczki u kobiet.

Lekarz moze od czasu do czasu zaleci¢ wykonanie badan krwi.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Dziatania niepozadane wystepujace u oséb dorostych moga rowniez wystapic u dzieci i mtodziezy.



Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano czgéciej u dzieci i mtodziezy lub nie byly
obserwowane u dorostych:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (dotycza wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

e Wzrost stezenia hormonu zwanego prolaktyna, we krwi. W rzadkich przypadkach moze to
prowadzi¢ do:
- obrzgku piersi i niespodziewanej produkcji mleka zardéwno u dziewczat, jak i u chtopcow,
- zaniku lub nieregularnej miesiaczki u dziewczat,

e zwigkszony apetyt,

e wymioty,

e nieprawidlowe ruchy miesni, w tym trudno$ci w rozpoczeciu zamierzonego ruchu, drzenie,
niepokoj lub sztywno$¢ migéni bez jednoczesnego uczucia bolu,

e  wzrost ci$nienia krwi.

Czeste dzialania niepozadane (dotycza do 1 na 10 pacjentow):

e uczucie ostabienia, omdlenie (mogace prowadzi¢ do upadkow),
e  zatkany nos,

e  drazliwos¢.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢ lek Bonogren

e Lek nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

e Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

o Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

e  Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapytaé farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $§rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bonogren

Substancja czynng leku jest kwetiapina.

Kazda 25 mg tabletka powlekana zawiera 25 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu kwetiapiny).
Kazda 100 mg tabletka powlekana zawiera 100 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu kwetiapiny).
Kazda 200 mg tabletka powlekana zawiera 200 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu kwetiapiny).
Kazda 300 mg tabletka powlekana zawiera 300 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu kwetiapiny).


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

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:

Hypromeloza 2910

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Magnezu stearynian

Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka tabletki:

25 mg:

Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek z6tty (E172)
Hypromeloza 2910

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 400

Zbkcien pomaranczowa (E110)

100 mg:
Zelaza tlenek zotty (E172)

Hypromeloza 2910
Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 400

200 i 300 mg:
Hydroksypropyloceluloza

Hypromeloza 2910
Talk
Tytanu dwutlenek (E171)

Jak wyglada lek Bonogren i co zawiera opakowanie

Bonogren 25 mg: brzoskwiniowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy
ok. 5,7 mm.

Bonogren 100 mg: zotte, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z rowkiem dzielacym
Z jednej strony, o Srednicy ok. 9,1 mm.

Bonogren 200 mg: biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z rowkiem dzielacym
z jednej strony, o $rednicy ok. 12,1 mm.

Bonogren 300 mg: biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z rowkiem dzielgcym
Z jednej strony.

Tabletki 100 mg, 200 mg oraz 300 mg mozna dzieli¢ na réwne dawki.

Opakowania:

Lek Bonogren 25 mg, 100 mg, 200 mg i 300 mg pakowany jest w blistry zawierajace 10 tabletek
powlekanych.

W opakowaniach znajduje si¢: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 i 240 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny




Vipharm S.A.

ul. A. 1 F. Radziwiltow 9

05-850 Ozarow Mazowiecki

tel.: (+4822) 679 5135

fax: (+4822) 678 92 87

e-mail: vipharm@vipharm.com.pl

Wytwérca

Genepharm S.A.

18th klm Marathonos Avenue
153 51 Pallini Attikis

Grecja

PharmaPath S.A.

1, 28th Oktovriou St.
Agia Varvara, 123 51
Grecja

(tylko dla mocy 25 mg)

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu W Krajach Czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Polska: Bonogren
Czechy: Derin potahovane tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023
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