Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Setinin, 25 mg, tabletki powlekane
Setinin, 100 mg, tabletki powlekane
Setinin, 200 mg, tabletki powlekane
Setinin, 300 mg, tabletki powlekane

Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Setinin zawiera substancj¢ czynng nazywang kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekéw zwanych
przeciwpsychotycznymi.

Lek Setinin moze by¢ stosowany w leczeniu chorob, takich jak:

e depresja w przebiegu choroby dwubiegunowej: kiedy pacjent odczuwa glgboki smutek.
Pacjent moze odczuwac przygnebienie, poczucie winy, brak energii i utrat¢ apetytu lub mieé¢
trudnosci z zasypianiem.

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

e schizofrenia: pacjent moze stysze¢ lub odczuwac rzeczy, ktore w rzeczywistosci nie maja
miejsca, ma sprzeczne z rzeczywistoscia przekonania lub jest niezwykle podejrzliwy,
zalekniony, zdezorientowany, ma poczucie winy, odczuwa napigcie lub przygnebienie.

Lekarz moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku Setinin, nawet jesli stan pacjenta ulegnie poprawie.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Setinin

Kiedy nie stosowa¢ leku Setinin

— jesli pacjent ma uczulenie na kwetiaping lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
— jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
o niektore leki stosowane w zakazeniu HIV
e leki z grupy ,,azoli” (stosowane w zakazeniach grzybiczych)
e erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach bakteryjnych)
e nefazodon (stosowany w depresji).




W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Setinin.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Setinin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

u pacjenta lub u kogokolwiek z jego rodziny wystepuja lub wystgpowaly problemy z sercem,
np. zaburzenia rytmu serca, ostabienie migsnia sercowego lub zapalenie mig¢$nia sercowego, lub
jesli pacjent stosuje jakiekolwiek leki, ktore moga mie¢ wptyw na rytm serca

u pacjenta wystepuje niskie ci$nienie tetnicze krwi

u pacjenta wystapit udar moézgu, zwlaszcza gdy dotyczy to osoby w podeszlym wieku

u pacjenta wystepuja problemy z watroba

u pacjenta kiedykolwiek wystgpowaty napady drgawek (napady padaczkowe)

u pacjenta wystepuje cukrzyca lub ryzyko zachorowania na cukrzyce. W takich przypadkach
lekarz moze zaleci¢ badania stezenia cukru we krwi podczas stosowania leku Setinin.

u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono mata liczbe biatych krwinek (bez wzgledu na to, czy byto to
spowodowane przyjmowaniem innych lekow czy nie)

pacjent jest w podesztym wieku i wystepuje u niego otgpienie (utrata czynnosci mozgu). U tych
pacjentow nie nalezy stosowac leku Setinin, poniewaz leki z grupy, do ktérej nalezy Setinin,
moga zwigkszaé ryzyko udaru, a w niektorych przypadkach takze ryzyko $mierci.

pacjent jest w podesztym wieku i ma chorobe Parkinsona/parkinsonizm

u pacjenta lub kogos$ z jego rodziny wystepowaty zakrzepy zylne; stosowanie lekow z tej grupy
powoduje ich powstawanie

u pacjenta wystepuje lub w przesztosci wystepowaty zaburzenia oddychania pod postacia
kroétkich okreséw bezdechu podczas snu (nazywanych ,,zespotem bezdechu sennego”) i pacjent
przyjmuje leki spowalniajace normalng prace mozgu (,,depresanty”)

u pacjenta wystepuje lub w przesztosci wystepowato zaburzenie polegajace na niemoznosci
catkowitego oproznienia pgcherza (zatrzymanie moczu), pacjent ma powickszong prostate,
blokadg jelit albo podwyzszone ci$nienie w oku. Takie objawy moga by¢ spowodowane lekami
(zwanymi ,,lekami antycholinergicznymi”), ktoére wplywaja na funkcje komoérek nerwowych,
stosowanymi w leczeniu réoznych chorob.

pacjent w przesztosci naduzywat alkoholu lub lekéw

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

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jezeli po przyjeciu leku Setinin wystapi ktorykolwiek

z nastepujacych objawow:

zespot objawow: gorgczka, cigzka sztywnos¢ miesni, nadmierna potliwos¢ lub zaburzenia
przytomnos$ci umystu (stan ten jest nazywany ,,ztosliwym zespoltem neuroleptycznym’); moze
zachodzi¢ konieczno$¢ natychmiastowego zastosowania leczenia

niekontrolowane ruchy, przede wszystkim migsni twarzy lub jezyka

zawroty glowy lub uczucie dotkliwej sennosci. Moze to zwicksza¢ ryzyko przypadkowych
urazow (upadki) u pacjentdéw w podesztym wieku.

napady drgawek (napady padaczkowe)

dlugotrwata i bolesna erekcja (prapizm)

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.

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

Nalezy niezwlocznie poinformowaé lekarza jezeli u pacjenta wystapi:




— goraczka, objawy grypopodobne, bol gardta lub jakiekolwiek inne zakazenie, poniewaz moze
to by¢ nastgpstwo bardzo matej liczby krwinek biatych we krwi, w zwigzku z czym moze by¢
konieczne przerwanie stosowania leku Setinin i (lub) zastosowanie odpowiedniego leczenia

— zaparcia tgcznie z utrzymujacym si¢ bolem brzucha lub uporczywe zaparcia mimo leczenia,
poniewaz moze to prowadzi¢ do bardziej powaznej blokady jelit

— mysli samobdjcze i nasilenie depresji
Podczas depresji moga niekiedy pojawiac si¢ mysli o okaleczeniu si¢ lub samobojstwie. Mysli te
moga nasilac si¢ na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki zaczynaja
dziata¢ po pewnym czasie, zwykle po 2 tygodniach, czasem nawet pdzniej. Objawy te mogag
rowniez nasilaé si¢, gdy nastapito nagle przerwanie leczenia. Prawdopodobienstwo wystagpienia
takich mysli jest wigksze u mtodych osob dorostych. Informacje uzyskane w badaniach
klinicznych wykazuja zwickszone ryzyko wystgpowania mysli i (lub) zachowan samobodjczych
u mtodych oséb dorostych, w wieku ponizej 25 lat, z depresja.

W razie wystapienia mysli dotyczacych samookaleczenia lub samobojstwa nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ bezposrednio do szpitala. Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie
przez pacjenta kogo$ z rodziny lub bliskiego przyjaciela o depresji i poproszenie o przeczytanie
niniejszej ulotki. Mozna poprosi¢ t¢ osobg, aby powiedziata pacjentowi, gdy zauwazy u niego
nasilenie depresji lub niepokojace zmiany w zachowaniu.

Ciezkie reakcje skorne
Podczas leczenia kwetiaping bardzo rzadko raportowano ci¢zkie reakcje skorne (SCARs), ktore moga
stanowi¢ zagrozenie dla zycia lub powodowa¢ zgon. Objawiajg si¢ one gtéwnie jako:
— zespot Stevensa-Johnsona (SJS) — rozlegta wysypka z pecherzami i tuszczacg si¢ skora,
szczegdlnie wokot ust, nosa, oczu i narzagdow plciowych
— toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskoérka (TEN) — ciezsza posta¢ powodujaca rozlegle
huszczenie si¢ skory
— polekowa reakcja z eozynofila i objawami ogdlnymi (DRESS) — obejmujgca objawy
grypopodobne z wysypka, wysoka temperaturg ciata, powigkszeniem weztow chtonnych
i nieprawidtowymi wynikami badan krwi (w tym zwigkszenie liczby biatych krwinek
(eozynofilia) i enzymoéw watrobowych)
— ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP) — mate pecherze wypelnione ropa
— rumien wielopostaciowy (EM) — wysypka skorna z nieregularnymi, swedzacymi, czerwonymi
plamami

W przypadku wystgpienia takich objawow nalezy przerwac przyjmowanie leku Setinin i niezwtocznie
zglosi¢ sie do lekarza lub zasiegna¢ pomocy medyczne;.

Zwiekszenie masy ciala
U pacjentéw przyjmujacych lek Setinin obserwowano zwigkszenie masy ciata. Pacjent samodzielnie
oraz lekarz powinni regularnie sprawdza¢ mase ciala pacjenta.

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

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

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Setinin, jezeli pacjent stosuje:
- niektore leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV

- leki z grupy ,,azoli” (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)
- erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach bakteryjnych)
- nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji)



Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujgcych lekow:

— leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina lub karbamazepina)

— leki stosowane w nadcis$nieniu tetniczym

— barbiturany (leki stosowane w zaburzeniach snu)

— tiorydazyne lub sole litu (inne leki przeciwpsychotyczne)

— leki wplywajace na rytm serca, np. leki ktore moga wywota¢ zaburzenia elektrolitowe
(zmniejszone stg¢zenie potasu lub magnezu), takie jak leki moczopgdne (odwadniajace)
lub niektore antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen)

— leki, ktore moga powodowaé zaparcia

— leki (,,leki antycholinergiczne”) wptywajace na funkcjonowanie komoérek nerwowych, ktore
stosowane sg w leczeniu r6znych choréb

— leki przeciwdepresyjne. Leki te moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Setinin 1 moga wystapi¢
takie objawy, jak mimowolne, rytmiczne skurcze mig$ni, w tym migsni warunkujacych ruchy
oka, pobudzenie, omamy, $pigczka, nadmierne pocenie si¢, drzenie, nasilenie odruchow,
zwickszone napigcie migsni, temperatura ciata powyzej 38°C (zespot serotoninowy). Jesli takie
objawy wystapia, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Przed przerwaniem stosowania ktoregokolwiek leku pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Setinin z jedzeniem, piciem i alkoholem
— Lek Setinin moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez jedzenia
— Nalezy uwaza¢ na ilo$¢ spozywanego alkoholu, poniewaz skojarzone dziatanie leku Setinin
1 alkoholu moze wywolywaé senno$¢
— Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Setinin. Sok grejpfrutowy moze
wplywac na dziatanie leku Setinin.

Ciaza i karmienie piersig

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
stosowac leku Setinin podczas cigzy, chyba ze zostanie to uzgodnione z lekarzem. Leku Setinin nie
nalezy stosowac w okresie karmienia piersia.

U noworodkoéw matek, ktore stosowaly kwetiaping w ostatnim trymestrze cigzy (3 ostatnie miesigce
cigzy), moga wystapi¢ nastepujace objawy, wskazujace na zespot odstawienia: drgawki, sztywnos$¢é
miesni 1 (lub) ostabienie, senno$¢, pobudzenie, problemy z oddychaniem i zaburzenia odzywiania.
Jesli u dziecka wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow moze zaistnie¢ koniecznosc¢
skontaktowania si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Setinin moze wywota¢ u pacjenta sennos¢. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw
i obstugiwac zadnych narzgdzi ani maszyn az do czasu, kiedy pozna swoja reakcje na stosowany lek.

Wplyw na badania na obecno$¢ narkotykéw w moczu

Stosowanie leku Setinin moze powodowa¢ fatszywie dodatnie wyniki na obecno$¢ metadonu lub
niektorych trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (TLPD) w przypadku wykorzystywania
niektorych metod badan. Jesli tak si¢ stanie nalezy zastosowac bardziej specyficzng metode¢ badan.

Lek Setinin zawiera laktoze i s6d

Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowaé lek Setinin



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

Lekarz ustali dla pacjenta dawke poczatkowa. Zazwyczaj stosowana dawka (dawka dobowa) miesci
si¢ w zakresie od 150 mg do 800 mg, w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby
1 zapotrzebowania pacjenta.
- Tabletke nalezy przyjmowac raz na dobe przed snem lub dwa razy na dobe, w zaleznosci od tego,
na jaka chorobe cierpi pacjent.
- Tabletke nalezy polykac¢ w calosci, popijajac woda.
- Tabletki mozna przyjmowa¢ z pokarmem lub bez pokarmu.
- Podczas stosowania leku Setinin nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego. Moze on wplywac
na sposob dziatania leku.
- Nie nalezy przerywac stosowania leku nawet wtedy, jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, chyba
ze lekarz zdecyduje inacze;j.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia watroby lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki leku.

Pacjenci w podeszlym wieku
Jesli pacjent jest w podesztym wieku, lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki leku.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Setinin

Jezeli pacjent przyjat wicksza dawke leku niz przepisana przez lekarza, u pacjenta moze wystapic:
sennos$¢, zawroty gtowy, zaburzenia rytmu serca. Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg wszystkie pozostate tabletki leku
Setinin.

Pominiecie zastosowania leku Setinin

W przypadku pominigcia zastosowania dawki leku Setinin, nalezy przyjac ja niezwlocznie. Jezeli
zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy zazy¢ lek o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Setinin
Jezeli pacjent przerwie nagle stosowanie leku Setinin, moga wystapic: bezsenno$¢, nudnosci lub bol
glowy, biegunka, wymioty, zawroty glowy lub drazliwo$¢. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia

tych objawow lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki przed przerwaniem leczenia.

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 powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, nalezy
NATYCHMIAST skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
- nieprawidlowe ruchy migéni. Objawy te obejmujg trudnosci w rozpoczgciu poruszania sig,

drzenie, uczucie niepokoju lub bezbolesng sztywnos¢ migsni

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)



mys$li samobojcze i poglebienie depresji

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

cukrzyca

drgawki lub napady padaczkowe

reakcje alergiczne, w tym wystepowanie wypuktych grudek na skorze, obrzek skory i okolicy ust
niekontrolowane ruchy, przede wszystkim mig¢$ni twarzy lub jezyka

zmiana czynnosci elektrycznej serca widoczna w zapisie EKG (wydhuzenie odstepu QT)
trudnosci w oddawaniu moczu

nasilenie istniejacej cukrzycy

splatanie

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow)

zespot objawow: wysoka temperatura (goragczka), pocenie si¢, sztywnos$¢ migsni, uczucie
dotkliwej sennosci lub omdlenia (zaburzenie zwane ,,ztosliwym zespotem neuroleptycznym”)
zazoblcenie skory i oczu (zo6ttaczka)

zapalenie watroby

dlugotrwata i bolesna erekcja (priapizm)

zakrzepy zylne, zwlaszcza w konczynach dolnych (objawy obejmuja: obrzek, bol

1 zaczerwienienie nog); zakrzepy te mogg si¢ przemieszcza¢ naczyniami krwiono$nymi do ptuc,
powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu (zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa). Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z wymienionych objawdw, powinien niezwlocznie
udac¢ si¢ do szpitala.

zapalenie trzustki

taczne wystgpowanie gorgczki, objawow grypopodobnych, bolu gardia lub obecnosé
jakiegokolwiek innego zakazenia spowodowanego bardzo malg liczbg krwinek biatych we krwi
(stan okreslany jako agranulocytoza)

niedroznosc jelit

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

ciezka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze

cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne), mogace powodowac trudnosci w oddychaniu
lub wstrzas

gwaltowny obrzek skory, zazwyczaj wokot oczu, ust i gardta (obrzek naczynioruchowy)

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

nieprawidlowe wydzielanie hormonu regulujacego objetos¢ wydalanego moczu

rozpad wiokien mi¢sniowych i bol migsni (rabdomioliza)

Nieznana (czg¢sto$¢ wystgpowania nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych)

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

gwaltowne pojawienie si¢ obszaréw zaczerwienionej skory usianej matymi krostami (mate
pecherze wypetnione biato-zottym ptynem nazywane réwniez ostrg uogoélniong osutka krostkowa
(AGEP) (patrz punkt 2))

cigzka, nagla reakcja alergiczna z objawami takimi jak: goraczka i powstawanie pecherzy na
skorze oraz ztuszczanie naskorka (martwica toksyczno-rozptywna naskoérka) (patrz punkt 2)
wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS) obejmujgca wystgpienie objawow
grypopodobnych z wysypka, wysoka temperaturg ciata, powigkszeniem weztdw chtonnych

i nieprawidtowymi wynikami badan krwi (w tym zwigkszenie liczby biatych krwinek
(eozynofilia) i enzymoéw watrobowych) (patrz punkt 2).

udar mozgu



Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

zawroty gtowy (mogace prowadzi¢ do upadkow), bol glowy, suchos¢ w ustach

uczucie sennosci (moze ustapi¢ w trakcie kontynuowania leczenia) mogace prowadzic¢

do upadkéw

objawy odstawienia (objawy wystepujace po odstawieniu kwetiapiny), w tym: trudnosci

w zasypianiu (bezsenno$c¢), nudnosci (mdlosci), bol glowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy,
drazliwo$¢. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku przez okres przynajmniej 1-2 tygodni.
zwigkszenie masy ciala

zmiany warto$ci niektorych ttuszczow (triglicerydow oraz cholesterolu)

zmniejszenie poziomu hemoglobiny

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)

przyspieszone bicie serca
uczucie kotatania serca, bicie serca jest szybkie lub sg pauzy w rytmie serca
zaparcia, podraznienia zotadka (niestrawno$¢)
ostabienie
obrzek rak lub nog
niskie ci$nienie krwi w pozycji stojacej. Moze to powodowaé zawroty glowy lub omdlenia
(mogace prowadzi¢ do upadkow).
zwickszenie st¢zenia glukozy we krwi
niewyrazne widzenie
nietypowe i koszmarne sny
zwiekszenie taknienia
uczucie rozdraznienia
zaburzenia mowy i jezyka
skrocenie oddechu
wymioty (gléwnie u 0sob starszych)
goragczka
zmiany poziomu hormonéw tarczycy we krwi
zmiany liczby pewnych rodzajow biatych krwinek we krwi
zwigkszenie stgzenia enzymow watrobowych (ALT, gamma-GT) widoczne w badaniu krwi
zwigkszenie ilo§ci hormonu prolaktyny we krwi. Zwigkszenie poziomu prolaktyny
w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do:
e obrzeku piersi i nieoczekiwanego wytwarzania mleka u kobiet i me¢zczyzn
e braku miesigczki lub nieregularnych cyklow miesigczkowych u kobiet

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

nieprzyjemne odczucia w nogach (okreslane takze jako zesp6t niespokojnych nodg)
trudno$ci w przetykaniu

zaburzenia seksualne

spowolnienie akcji serca, ktore moze wystapi¢ na poczatku leczenia i moze by¢ zwigzane
z obnizeniem ci$nienia tgtniczego i omdleniami

omdlenia (mogace prowadzi¢ do upadkow)

zatkany nos

zmniejszenie liczby niektorych krwinek

zmniejszenie ilosci sodu we krwi

zmniejszenie poziomu niektoérych rodzajéw hormonow tarczycy we krwi
niedoczynnos¢ tarczycy

zwigkszenie stezenia enzymu watrobowego (AST) mierzonego we krwi

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow)



— obrzek piersi oraz nieoczekiwane wydzielanie mleka (mlekotok)

— zaburzenia miesigczkowania

— chodzenie, mowienie, jedzenie lub wykonywanie innych czynnosci przez sen

— spadek temperatury ciata (hipotermia)

— stan okre$lany jako ,,zespot metaboliczny”, w ktérym wystepuje kombinacja 3 lub wigcej sposrod
nastepujacych objawow: zwigkszona ilos¢ thuszczu brzusznego, zmniejszenie poziomu ,,dobrego”
cholesterolu (HDL-C), zwigkszenie pewnego rodzaju substancji thuszczowych we krwi
(triglicerydow), wysokie ci$nienie tetnicze oraz zwigkszenie stezenia cukru we krwi

— zwickszenie stezenia fosfokinazy kreatynowej we krwi (substancja pochodzaca z migsni)

Nieznana (cz¢sto$¢ wystepowania nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych)
— objawy odstawienia mogg wystapi¢ u noworodkow matek, ktore przyjmowatly kwetiaping
podczas cigzy
— zaburzenia mig¢$nia sercowego (kardiomiopatia)
— zapalenie migénia sercowego
— zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn), czgsto z wysypka skorng z matymi
czerwonymi lub fioletowymi guzkami

Ta klasa lekow, do ktorej nalezy lek Setinin, moze powodowac zaburzenia rytmu serca, ktore moga
by¢ powazne i w rzadkich przypadkach $miertelne.

Niektore dzialania niepozadane mozna stwierdzi¢ wylgcznie po zbadaniu krwi w laboratorium. Nalezg
do nich zmiany zawarto$ci niektorych substancji ttuszczowych (triglicerydow i cholesterolu
catkowitego) lub cukru we krwi, zmiany poziomu hormondéw tarczycy we krwi, zwickszenie poziomu
enzymow watrobowych we krwi, zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek, zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych we krwi, zwigkszenie poziomu fosfokinazy kreatynowej we krwi
(substancja pochodzaca z migsni), zmniejszenie zawartosci sodu we krwi oraz zwigkszenie poziomu
we krwi jednego z hormonow - prolaktyny. Zwiekszenie poziomu tego hormonu moze prowadzi¢ do:
e obrzgku piersi i nieoczekiwanego wytwarzania mleka u kobiet i mezczyzn
e braku miesiaczki lub nieregularnych cyklow miesiaczkowych u kobiet
Lekarz moze zaleci¢ okresowe wykonanie badan kontrolnych.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Opisane powyzej dziatania niepozadane powinny by¢ brane pod uwage takze w przypadku stosowania
kwetiapiny u dzieci i mtodziezy.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktorych czgstos¢ wystepowania jest wigksza u dzieci
i mtodziezy lub ktoérych nie obserwowano u pacjentow dorostych:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
- zwigkszenie ilo$ci hormonu prolaktyny we krwi. Moze to w rzadkich przypadkach powodowac:
e obrzek piersi oraz nieoczekiwane wytwarzanie mleka zarowno u chtopcow, jak
iu dziewczat
e brak miesigczki lub zaburzenia miesigczkowania u dziewczat
- zwigkszenie apetytu
- wymioty
- nieprawidtowe ruchy mie$ni. Objawy te obejmujg trudnosci w rozpoczeciu poruszania sie,
drzenie, uczucie niepokoju lub bezbolesng sztywnos¢ migsni
- zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentéw)
— uczucie ostabienia, omdlenia (mogace prowadzi¢ do upadkow)
— zatkany nos
— uczucie rozdraznienia



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
wyrazeniu ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Setinin

— Substancja czynna leku jest kwetiapina. Setinin, tabletki powlekane zawieraja 25 mg, 100 mg,
200 mg lub 300 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu kwetiapiny).

— Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K29-32, wapnia wodorofosforan
dwuwodny, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), laktoza jednowodna, magnezu stearynian
Otoczka tabletki: hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171), laktoza jednowodna, makrogol
3350, triacetyna, zelaza tlenek zotty (E 172) (w tabletkach 25 mg oraz 100 mg) i zelaza tlenek
czerwony (E 172) (tylko w tabletkach 25 mg)

Jak wyglada lek Setinin i co zawiera opakowanie
Setinin, 25 mg: tabletka powlekana, okragla, o $rednicy 5,5 mm, obustronnie wypukta,
jasnopomaranczowa, z wyttoczeniem ,,Q” po jednej stronie.

Setinin, 100 mg: tabletka powlekana, okragta, o Srednicy 8,5 mm, obustronnie wypukta, zotta,
z wytloczeniem ,,Q” po jednej stronie.

Setinin, 200 mg: tabletka powlekana, owalna, o wymiarach 16 mm x 8,2 mm, obustronnie wypukla,
biala, z wytloczeniem ,,Q” po jednej stronie.

Setinin, 300 mg: tabletka powlekana, owalna, o wymiarach 19 mm x 7,6 mm, obustronnie wypukla,

biata, z wytloczeniem ,,Q” po jednej stronie i,,300” po drugie;j stronie.

Wielkosci opakowan

Blistry
Setinin, 25 mg/100 mg/200 mg/300 mg, tabletki powlekane: 30, 60, 90 sztuk tabletek

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



Podmiot odpowiedzialny
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstral3e 211

8054 Graz

Austria

Wytworca

Actavis Ltd.

BLB015-016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN3000

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

+pharma Polska sp. z 0.0.

ul. Podgorska 34

31-536 Krakow, Polska

tel: +48 12 262 32 36

e-mail: krakow@pluspharma.cu

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2024
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