Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ApoTiapina, 25 mg, tabletka powlekana

ApoTiapina, 100 mg, tabletka powlekana

ApoTiapina, 200 mg, tabletka powlekana
Quetiapinum

Nalezy zapoznaé¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
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 nasili si¢ ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, W tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

ISR .

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ApoTiapina

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

ApoTiapina zawiera substancj¢ zwang kwetiaping, ktora nalezy do grupy lekow
przeciwpsychotycznych. Lek ApoTiapina moze by¢ stosowany w leczeniu takich chorob, jak:

o Depresja w przebiegu choroby dwubiegunowej: kiedy pacjent odczuwa gleboki smutek. Moze
odczuwac przygnebienie, poczucie winy, brak energii i apetytu lub mie¢ trudnosci z
zasypianiem.

e Mania: pacjent moze by¢ bardzo podekscytowany, uradowany, pobudzony,
rozentuzjazmowany lub nadmiernie aktywny; moze tez mie¢ niewtasciwa oceng sytuacji, w
tym przejawia¢ zachowania agresywne lub destrukcyjne.

e Schizofrenia: pacjent moze stysze¢ lub odczuwac rzeczy, ktore w rzeczywisto$ci nie maja
miejsca, ma sprzeczne z rzeczywistosciag przekonania lub jest niezwykle podejrzliwy,
zalekniony, zdezorientowany, ma poczucie winy, odczuwa napiecie lub przygnebienie.

Lekarz moze zleci¢ kontynuowanie stosowania leku ApoTiapina nawet wowczas, gdy pacjent poczuje
sie¢ lepiej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ApoTiapina

Kiedy nie stosowa¢ leku ApoTiapina:

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

e Jedli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:
o niektore leki stosowane w zakazeniu HIV
o pochodne azolu (stosowane w zakazeniach grzybiczych)



o erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach bakteryjnych)
o nefazodon (stosowany w depres;ji).

Jesli pacjent nie jest tego pewien, powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed
przyjeciem tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku ApoTiapina nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta, jezeli:

pacjent lub kto$ z rodziny pacjenta ma lub miat jakiekolwiek problemy z sercem, np.
zaburzenia rytmu serca, ostabienie migsnia sercowego lub zapalenie migsnia sercowego lub
jesli pacjent przyjmuje albo przyjmowat jakiekolwiek leki, ktore moga wptywac na czynno$é
serca

pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze krwi

pacjent przebyt udar mézgu, szczegodlnie, jezeli pacjent jest w podesztym wieku

pacjent ma problemy z watrobg

pacjent Kiedykolwiek miat napad drgawek (padaczke)

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

pacjent miat w przesztosci zmniejszong liczbe krwinek biatych (co mogto by¢ lub nie
spowodowane dziataniem innych lekow)

pacjent jest w podeszitym wieku i wystgpuje u niego otgpienie (zaburzenia czynnosci mozgu).
U tych pacjentow nie nalezy stosowac¢ leku ApoTiapina, gdyz leki z grupy, do ktérej on
nalezy, moga u pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem nasila¢ ryzyko udaru, a niekiedy
ryzyko zgonu.

pacjent jest w podesztym wieku i ma chorobe Parkinsona/parkinsonizm

u pacjenta lub u kogokolwiek z jego rodziny wyst¢gpowata choroba zakrzepowa, poniewaz
stosowanie lekow z grupy, do ktorej nalezy ApoTiapina, moze powodowac powstawanie
zakrzepow.

u pacjenta podczas prawidtowego snu nocnego wystepuje lub wystepowato krotkotrwate
zatrzymanie oddychania (zwane "bezdechem sennym™) i stosuje leki, ktore spowalniajg
normalng czynno$¢ mozgu (,,depresanty”)

U pacjenta wystepuje lub wystepowat stan, kiedy nie moze catkowicie oprézni¢ pecherza
(zatrzymanie moczu), ma powigkszong prostate, niedrozno$¢ jelit lub zwigkszone cisnienie
wewnatrzgatkowe. Stany te sg niekiedy powodowane przez leki (zwane "lekami
antycholinergicznymi"), ktore wplywajg na sposob funkcjonowania komoérek nerwowych, w
celu leczenia pewnych schorzen.

pacjent naduzywat alkoholu lub lekow.

Jesli pacjent ma depresje lub inne stany, ktore sg leczone lekami przeciwdepresyjnymi.
Stosowanie tych lekéw wraz z lekiem ApoTiapina moze prowadzi¢ do rozwoju zespotu
serotoninowego, bedacego stanem mogacym zagraza¢ zyciu (patrz ,,Lek ApoTiapina a inne
leki”).

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, je$li po przyjeciu leku ApoTiapina wystapi ktdérykolwiek z

ponizszych objawdw:

goraczka, sztywnos¢ migsni 0 znacznym nasileniu, nadmierna potliwos¢ lub zaburzenia
swiadomosci (tzw. ,,ztosliwy zespot neuroleptyczny™). Moze by¢ konieczna niezwloczna
pomoc lekarska.

mimowolne ruchy migsni, glownie twarzy i jezyka

zawroty gtowy lub wyjatkowe nasilenie sennos$ci; zmiany te u pacjentéw w podesztym wieku
moga zwigkszac ryzyko przypadkowego urazu (upadku)

napady drgawek (padaczka)

dlugotrwaty bolesny wzwdd (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 skierowac pacjenta do kardiologa.

Takie dziatania mogg wystapi¢ podczas stosowania tego typu leku.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystapi:

goraczka, objawy grypopodobne, bol gardta lub jakiekolwiek inne zakazenie jako nastepstwo
bardzo matej liczby biatych krwinek. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
ApoTiapina i (lub) zastosowanie odpowiedniego leczenia.

Zaparcie wraz z utrzymujacym si¢ bolem z okolic brzucha lub zaparcie, ktore nie ustgpuje
mimo zastosowanego leczenia, co moze doprowadzi¢ do cigzkiej niedroznosci jelit.

Mysli samobéjcze i nasilenie depresji

Jesli pacjent ma depresj¢, moga niekiedy wystgpi¢ mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie.
Mysli te mogg si¢ szczegdlnie nasila¢ na poczatku stosowania leku, poniewaz wszystkie leki z
tej grupy zaczynaja dziata¢ dopiero po pewnym okresie stosowania; zwykle po okoto 2
tygodniach, a niekiedy czas ten moze by¢ dtuzszy. Ryzyko wystapienia u pacjenta takich mysli
jest takze wigksze, jesli nagle przerwie on stosowanie leku. Ponadto ryzyko to nasila si¢, gdy
pacjent jest mtoda, dorosta 0s0bg. Dane z badan klinicznych wykazaty nasilone ryzyko
wystepowania mys$li i (lub) zachowan samobdjczych u mtodych dorostych w wieku ponizej 25
lat z depresja.

Jesli u pacjenta wystepuja mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie, powinien niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ do najblizszego szpitala. Pomocne moze by¢
poinformowanie rodziny lub przyjaciot o wystepujacej 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 zachowania powiedziaty
0 tym pacjentowi.

Ciezkie skorne reakcje niepozadane (SCAR)

Podczas leczenia tym lekiem bardzo rzadko zgtaszano cigzkie skorne dziatania niepozadane

(SCAR) ktore moga zagrazac zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Objawy tych dziatan zwykle obejmuja:
Zespot Stevensa-Johnsona (SJS), rozlegta wysypke z pecherzami i tuszczacg si¢ skora,
szczegolnie wokot ust, nosa, oczu i narzadow piciowych

— Toksyczng martwice naskorka (TEN), cigzsza posta¢ wysypki powodujaca rozlegte tuszczenie sie
skory

— Reakcj¢ polekowa z eozynofiliag i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS) to objawy
grypopodobne z wysypka, goraczka, obrzekiem gruczotéw i nieprawidtowymi wynikami
badan krwi (w tym zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia) i zwigkszeniem
aktywnosci enzymoéow watrobowych)

Ostra uogolniong osutke krostkowa (AGEP), w postaci matych pecherzy wypetnionych ropa

— Rumien wielopostaciowy (EM), wysypke skoérng z nieregularnymi, swedzacymi, czerwonymi
plamami.

Jesli u pacjenta wystapia te objawy, nalezy przerwac¢ stosowanie ApoTiapina i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Zwigkszenie masy ciala
Informowano o zwigkszeniu masy ciala u pacjentow stosujacych lek ApoTiapina. Pacjent sam badz z
lekarzem powinien regularnie kontrolowa¢ masg ciala.

Dzieci i mlodziez
Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat nie powinny stosowac leku ApoTiapina.



Lek ApoTiapina 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 ApoTiapina, jesli pacjent zazywa ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:
Niektore leki stosowane w zakazeniu HIV.

Pochodne azolu (stosowane w zakazeniach grzybiczych).

Erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach bakteryjnych).

Nefazodon (stosowany w depresji).

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

Leki stosowane w nadcis$nieniu tetniczym.

Barbiturany (stosowane w bezsennosci).

Tiorydazyne lub lit (inny lek przeciwpsychotyczny).

Leki wplywajace na rytm serca, np. leki mogace powodowa¢ zaburzenia elektrolitowe

(zmniejszone stezenie potasu lub magnezu), takie jak leki moczopedne (odwadniajace) lub
niektore antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen).

e [eki, ktore moga powodowac zaparcie.

Leki (zwane "lekami antycholinergicznymi"), ktore wptywaja na sposob funkcjonowania
komorek nerwowych, stosowane w celu leczenia pewnych stanéw chorobowych.

o leki przeciwdepresyjne. Leki te moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem ApoTiapina i moga
wystapi¢ takie objawy, jak mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym migsni
warunkujacych ruchy oka, pobudzenie, omamy, $pigczka, nadmierne pocenie si¢, drzenie,
nasilenie odruchdéw, zwiekszone napiecie migsni, temperatura ciata powyzej 38°C (zespot
serotoninowy). Jesli takie objawy wystapig, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Przed przerwaniem stosowania jakiegokolwiek leku pacjent powinien porozmawia¢ o tym z lekarzem.

ApoTiapina z jedzeniem, piciem i alkoholem
e Lek ApoTiapina mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.
e Podczas stosowania leku ApoTiapina nalezy ograniczy¢ picie alkoholu, gdyz moze on
powodowaé sennos¢.
e Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania leku ApoTiapina. Sok grejpfrutowy
moze wptywac na jego dziatanie.

Cigza i karmienie piersig

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem leku ApoTiapina nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Nie
nalezy stosowac¢ leku ApoTiapina podczas cigzy bez porozumienia sie z lekarzem prowadzacym. Leku
ApoTiapina nie nalezy przyjmowac¢ podczas karmienia piersia.

Ponizsze objawy moga wystapi¢ u nowonarodzonych dzieci, ktorych matki stosowaly kwetiaping w
ostatnim trymestrze cigzy (ostatnie trzy miesiace ciazy): drzenie, sztywnos¢ migsni i (lub) ostabienie,
sennos¢, pobudzenie, zaburzenia oddychania i trudnosci podczas karmienia. Jesli u dziecka pacjentki
wystapig ktorekolwiek z tych objawow, moze to wymagaé kontaktu z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
ApoTiapina moze powodowa¢ sennos¢. Pacjent nie powinien kierowa¢ pojazdem ani obstugiwaé
maszyn, dopdki nie pozna reakcji swojego organizmu na ten lek.

Wplyw na wyniki badan moczu na obecno$¢ lekéw
U pacjentow stosujacych lek ApoTiapina badania moczu na obecno$¢ lekow przeprowadzone
niektérymi metodami moga wykazywac obecnos¢ metadonu lub trojpierscieniowych lekow



przeciwdepresyjnych, cho¢ pacjent ich nie stosuje. W takim przypadku zaleca si¢ wykonanie innych,
doktadnych badan.

Substancje pomocnicze:

Lek ApoTiapina zawiera laktoze jednowodna

Ten lek zawiera laktozg jednowodna, ktora jest rodzajem cukru. Jesli stwierdzono wcze$niej u
pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Lek ApoTiapina zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

Zolcien pomaranczowa
Jednym ze sktadnikow leku ApoTiapina, 25 mg jest zolcien pomaranczowa (E110), ktéra moze
powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek ApoTiapina

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

Lekarz zdecyduje o wielkosci dawki poczatkowej. Wielkos¢ dawki podtrzymujacej (dawki dobowe;j)
zalezy od rodzaju choroby oraz indywidualnych potrzeb pacjenta, ale zazwyczaj wynosi od 150 mg do
800 mg.

e Tabletki przyjmuje si¢ raz na dobe przed snem lub dwa razy na dobe, w zaleznos$ci od choroby
pacjenta.

e Tabletki nalezy poltyka¢ w calosci, popijajac woda.

e Tabletki mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od niego.

e Podczas stosowania tego leku nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego, gdyz moze on zaburzaé
jego dziatanie.

e Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem, nawet jesli pacjent czuje si¢

lepiej.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
U pacjentow z problemami dotyczacymi watroby lekarz moze zmieni¢ dawke.

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat
Leku ApoTiapina nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku ApoTiapina

Jezeli pacjent przyjat wicksza dawke niz zalecana przez lekarza, moga wystapic: senno$¢, zawroty
glowy i nieprawidtowe bicie serca. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do
najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg tabletki leku ApoTiapina.

Pominigcie przyjecia leku ApoTiapina



Jesli pacjent zapomniat przyjaé dawke leku, powinien to zrobi¢ najszybciej, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Jezeli jednak zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowacé
pominigtej tabletki. Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku ApoTiapina

W przypadku naglego przerwania stosowania leku ApoTiapina moga wystapi¢ trudnosci z zasnigciem
(bezsennos¢), nudnosci, a takze bol gtowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy i drazliwos¢. Przed
zakonczeniem leczenia lekarz moze zasugerowaé stopniowe zmniejszanie dawki leku.

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

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

Jesli nasili sie ktorekolwiek z dziatan niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane
nie wymienione w ulotce nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

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

e Zawroty gtowy (moga prowadzi¢ do upadkdéw), bol glowy, suchos¢ btony §luzowej jamy
ustnej.

e Uczucie sennosci (moze ustgpowac podczas stosowania leku ApoTiapina) (moze prowadzic¢
do upadkéw).

¢ Objawy odstawienia (objawy wystepujace po przerwaniu stosowania leku ApoTiapina) to:
trudnosci w zasypianiu (bezsenno$¢), nudnosci, bol glowy, biegunka, wymioty, zawroty
glowy i drazliwos$¢. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku przez co najmniej 1 do 2 tygodni.

e Zwigkszenie masy ciala.

e Nieprawidlowe skurcze migéni. Sa to trudnosci z zapoczatkowaniem ruchu migséni, drzenia,
niepokdj migsniowy lub sztywno$¢ migsni bez jednoczesnego odczuwania bolu.

e Zmiany stezenia niektorych substancji thuszczowych we Krwi: zwigkszenie stezenia
triglicerydow, cholesterolu catkowitego (gtownie cholesterolu LDL), zmniejszenie stezenia
cholesterolu HDL.

e Zmniegjszenie stezenia hemoglobiny we krwi.

Czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob
e Przyspieszenie czynnosci serca.
Mocne bicie serca, kotatanie serca, przerwy w rytmie pracy serca.
Zaparcie, podraznienie zotgdka (niestrawnosc).
Ostabienie.
Obrzeki rak lub nog.
Zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi podczas wstawania, ktore moze powodowac zawroty
gtowy lub omdlenia (moga prowadzi¢ do upadkow).
Zwiekszenie stezenia cukru we Krwi.
Niewyrazne widzenie.
Zaburzenia snu i koszmary senne.
Zwigkszenie apetytu.
Rozdraznienie.
Zaburzenia mowy i tresci wypowiedzi.
Mysli o samobojstwie i nasilenie depres;ji.
Dusznos¢.
Wymioty (gléwnie u 0s6b w podesztym wieku).
Goraczka.



Zmiany st¢zen hormondw tarczycy we krwi.

Zmniejszenie we krwi liczby niektoérych rodzajow krwinek.

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi (ALT, gamma-GT).

Zwigkszenia stgzenia hormonu zwanego prolaktyna we krwi. Moze to powodowac:

e powigkszenie piersi zarowno u me¢zczyzn i kobiet oraz niespodziewany wyciek mleka z
brodawek piersiowych

o brak lub nieregularne miesigczkowanie u kobiet.

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb

Drgawki lub napady drgawek.

Reakcje alergiczne w tym krostki (bable), obrzek skory i obrzek wokot ust.

Nieprzyjemne objawy ze strony nog (zesp6t niespokojnych nog).

Utrudnione polykanie.

Niekontrolowane ruchy mieg$ni, gtownie twarzy i jezyka.

Zaburzenia seksualne.

Cukrzyca.

Zmiana czynnos$ci elektrycznej serca widoczna w zapisie EKG (wydtuzenie odstgpu QT).
Wolniejsze niz normalnie bicie serca, ktore moze wystepowaé podczas rozpoczynania leczenia
i moze by¢ zwigzane z obnizeniem cis$nienia t¢tniczego i omdleniami.

Utrudnione oddawanie moczu.

Omdlenia (mogg prowadzi¢ do upadkow).

Zatkany nos.

Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, ptytek krwi, niektorych rodzajow krwinek biatych.
Zmnigjszenie stezen hormondw tarczycy we krwi, niedoczynno$¢ tarczycy.

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi (AST).

Zmnigjszenie stezenia sodu we krwi.

Nasilenie istniejacej cukrzycy.

Dezorientacja.

Rzadko: moga dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb

Jednoczesne wystgpowanie wysokiej temperatury ciata (goraczki), pocenia sig, sztywnosci
migsni, nasilonej sennosci lub omdlen (zaburzenie okreslane mianem ,,ztosliwego zespotu
neuroleptycznego™).

Zazoétcenie skory i oczu (zottaczka).

Zapalenie watroby.

Dtugotrwaty i bolesny wzwod pracia (priapizm).

Obrzmienie piersi i nieoczekiwane wydzielanie mleka (mlekotok).

Zaburzenia cyklu miesiagczkowego.

Powstawanie zakrzepéw W zytach, szczegolnie nog (objawy to obrzmienie, bol i
zaczerwienienie nog); fragment zakrzepu moze przemiescic¢ si¢ ze strumieniem krwi do ptuc
powodujac bol w klatce piersiowej i utrudnienie oddychania; jezeli pacjent zauwazy
ktorekolwiek z wymienionych objawow, powinien niezwtocznie udac si¢ do lekarza lub
szpitala.

Chodzenie, mowienie, jedzenie lub wykonywanie innych czynnosci przez sen.
Zmniejszenie temperatury ciata (hipotermia).

Zapalenie trzustki.

Stan (okreslany jako ,,zespot metaboliczny’) w ktorym jednoczes$nie wystepuja 3 lub wigcej
nastepujacych objawow: zwigkszona ilos¢ ttuszczu brzusznego, zmniejszenie ,,dobrego
cholesterolu” (HDL-C), zwigckszenie zawartosci pewnych substancji ttuszczowych we krwi
(triglicerydow), wysokie cisnienie tetnicze oraz zwigkszenie stezenia cukru we krwi.



Jednoczesne wystgpowanie goraczki, objawow grypopodobnych, bolu gardta, lub obecnosé
jakiegokolwiek innego zakazenia z bardzo mata liczbg krwinek biatych we krwi (stan
okreslany jako agranulocytoza).

Niedroznos¢ jelit.

Zwigkszenie stgzenia kinazy kreatynowej we krwi (substancja pochodzaca z migéni).

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

Ciezka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze.

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne) objawiajace sie trudnosciami w
oddychaniu lub wstrzasem.

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

Cigzkie zaburzenie z powstawaniem pecherzy na skorze, ustach, oczach i narzadach ptciowych
(zespot Stevensa-Johnsona), patrz punkt 2.

Nieadekwatne wydzielanie hormonu, ktory reguluje objetos¢ wydalanego moczu.

Rozpad widkien miesni i bol migsni (rabdomioliza).

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

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

Nagte pojawienie si¢ na skorze obszaréw zaczerwienionych z matymi krostkami (mate
pecherze wypehione biato-zottym ptynem, okreslane jako ostra uogolniona osutka krostkowa
(AGEP), patrz punkt 2.

Cigzka, nagta reakcja alergiczna z objawami takimi jak goraczka i powstawanie pecherzy

na skorze i ztuszczanie skory (toksyczna martwica rozptywna naskorka), patrz punkt 2.
Wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS), w tym objawy grypopodobne

z wysypka, goraczka, powickszeniem weztéw chtonnych oraz nieprawidtowymi

wynikami badan krwi w tym zwigkszeniem liczby biatych krwinek (eozynofilia) i

aktywnos$ci enzymow watrobowych. Patrz punkt 2.

Objawy odstawienia moga wystapi¢ u noworodkéw matek, ktore przyjmowaty lek
ApoTiapina podczas cigzy.

Udar.

Zaburzenia migénia sercowego (kardiomiopatia).

Zapalenie mig$nia sercowego.

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

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

Niektore dziatania niepozadane mozna stwierdzi¢ wytacznie po zbadaniu krwi w laboratorium. Naleza
do nich zmiany zawartosci niektorych substancji ttuszczowych (triglicerydow i cholesterolu
catkowitego) lub cukru we krwi, zmiany stezen hormonow tarczycy we krwi, zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych we krwi, zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek, zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych we krwi, zwigkszenie stezenia kinazy kreatynowej we krwi (substancja
pochodzaca z migéni), zmniejszenie zawartosci sodu we krwi oraz zwigkszenie stgzenia we krwi
jednego z hormonoéw - prolaktyny. Zwigkszenie stezenia tego hormonu moze prowadzi¢ do:

nabrzmienia piersi zarowno u mezczyzn, jak i kobiet, oraz nieoczekiwanego wycieku mleka z
brodawek piersiowych,
braku lub nieregularnego miesiaczkowania u kobiet.



Lekarz moze zaleci¢ okresowe wykonanie badan kontrolnych.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
U dzieci i mtodziezy moga wystapic¢ takie same dziatania niepozadane, jak u dorostych.

Ponizej wymienione dziatanie niepozadane obserwowano czesciej lub wytacznie u dzieci i mtodziezy:

Bardzo czesto: moga dotyczyé wiecej niz 1 na 10 oséb
e Zwigkszenie we Krwi stezenia hormonu zwanego prolaktyna. Zwigkszenie stgzenia prolaktyny
moze rzadko powodowac:
o U chtopcéw i dziewczat — powigkszenie piersi i wyciek mleka z brodawek piersiowych.
o U dziewczat — zanik miesigczki lub nieregularne cykle miesigczkowe.
Zwickszenie taknienia.
Wymioty.
Nieprawidtowe skurcze migsni, w tym trudnosci w rozpoczgciu zamierzonego ruchu, drzenia,
niepokoj lub sztywno$ci miesni bez jednoczesnego uczucia bolu.
Zwiekszenie cisnienia krwi.

Czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob
e Uczucie ostabienia, omdlenie (moze prowadzi¢ do upadkow).
e Zatkany nos.
e Uczucie rozdraznienia.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek ApoTiapina
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ApoTiapina

Substancjg czynng leku jest kwetiapina.

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


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

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

Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki: hypromeloza 2910 (E464), wapnia wodorofosforan dwuwodny, laktoza jednowodna,
skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian, celuloza
mikrokrystaliczna PH 102, talk, krzemionka koloidalna bezwodna.

Otoczka tabletki:

25 mg: zelaza tlenek czerwony i zotty (E172), hypromeloza 2910 (E464), tytanu dwutlenek (E171),
makrogol 400, zotcien pomaranczowa (E110).

100 mgq: zelaza tlenek zotty (E172), hypromeloza 2910, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400.

200 mg: hydroksypropyloceluloza (E463), hypromeloza 2910 (E464), talk, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek ApoTiapina i co zawiera opakowanie

25 mq: okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane koloru brzoskwiniowego o §rednicy ok.
5,7 mm.

100 mg: okragte, obustronnie wypukte, zotte tabletki powlekane z zaznaczong linig podziatu po
jednej stronie, o $rednicy ok. 9,1 mm.

200 mg: okragte, obustronnie wypukle, biate tabletki powlekane z zaznaczong linig podziatu po
jednej stronie, o $rednicy ok. 12,1 mm.

Tabletki powlekane 100 mg i 200 mg mozna podzieli¢ na réwne dawki.
Wielkos¢ opakowania:

Opakowanie zawiera:
25 mg: 30 tabletek powlekanych (w blistrach po 10 tabletek).
100 mg, 200 mg: 30 lub 60 tabletek powlekanych (w blistrach po 10 tabletek).

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

Podmiot odpowiedzialny
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lok. 27

01-909 Warszawa

Polska

Wytworca

Genepharm S.A.

18th km Marathonos Avenue
15351 Pallini Attikis,

Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.2024
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