Ulotka dolaczona do opakowania: informacje dla uzytkownika

Pinexet SR, 50 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Pinexet SR, 150 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Pinexet SR, 200 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Pinexet SR, 300 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Pinexet SR, 400 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Pinexet SR, 600 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig 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 $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pinexet SR
3. Jak stosowac lek Pinexet SR

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Pinexet SR

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Pinexet SR zawiera substancj¢ zwang kwetiaping. Nalezy do grupy lekéw zwanych lekami

przeciwpsychotycznymi. Pinexet SR moze by¢ stosowany do leczenia chorob, takich jak:

e depresja w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego i epizody duzej depresji w duzym
zaburzeniu depresyjnym: kiedy pacjent odczuwa smutek. U pacjenta moze wystapi¢ uczucie
przygnebienia, poczucia winy, brak energii, utrata apetytu lub trudnos$ci z zasypianiem.

¢ mania, kiedy pacjent moze by¢ bardzo podekscytowany, podniecony, pobudzony, peten
entuzjazmu lub nadmiernie aktywny lub ma ograniczong zdolnos¢ krytycznej oceny, w tym bywa
agresywny lub przejawia zachowania destrukcyjne.

e schizofrenia, kiedy pacjent styszy lub odczuwa nieistniejgce glosy i rzeczy, wierzy w rzeczy, ktore
nie sg prawda lub jest nadmiernie podejrzliwy, odczuwa Iek, niepokdj, splatanie, ma poczucie
winy, napigcia lub depresji.

W przypadku stosowania leku Pinexet SR w leczeniu epizoddéw duzej depresji w przebiegu cigzkiej
depresji, bedzie on podawany w polaczeniu z innym lekiem stosowanym w leczeniu tej choroby.

Lekarz moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku Pinexet SR, nawet jesli pacjent odczuwa poprawe
samopoczucia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pinexet SR

Kiedy nie stosowac leku Pinexet SR

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



- niektdre leki stosowane w zakazeniu HIV

- leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych)

- erytromycyng lub klarytromycyng (stosowane w zakazeniach),
- nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji).

W razie watpliwosci przed zastosowaniem leku Pinexet SR, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Pinexet SR nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli pacjent ma depresj¢ lub inne stany, ktore sg leczone lekami przeciwdepresyjnymi.
Stosowanie tych lekow wraz z lekiem Pinexet SR moze prowadzi¢ do rozwoju zespotu
serotoninowego, bedacego stanem mogacym zagrazaé zyciu (patrz ,,Lek Pinexet SR a inne leki”);
jesli pacjent lub kto$ z cztonkdéw rodziny pacjenta ma lub miat jakiekolwiek choroby serca, na
przyktad zaburzenia rytmu serca, ostabienie mig¢$nia sercowego lub zapalenie mig¢$nia sercowego
lub jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki, ktére moga mie¢ wptyw na czynnos¢ serca.

jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze krwi;

jesli pacjent przebyt udar mozgu, szczegdlnie, jezeli pacjent jest w podesziym wieku.

jesli pacjent ma choroby watroby;

jesli pacjent kiedykolwiek miat napad drgawek (padaczka);

jesli pacjent ma cukrzyce lub istnieje ryzyko zachorowania na cukrzyce. W takich sytuacjach
lekarz moze sprawdza¢ st¢zenie cukru we krwi pacjenta podczas leczenia lekiem Pinexet SR.
jesli u pacjenta w przesztosci wystepowata mata liczba biatych krwinek (co mogto by¢ lub nie
spowodowane dziataniem innych lekow);

jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku z otgpieniem (zaburzeniem czynno$ci mozgu).

W takim przypadku leku Pinexet SR nie nalezy przyjmowac, poniewaz u takich chorych leki

z grupy, do ktorej nalezy takze lek Pinexet SR, mogg zwicksza¢ ryzyko wystapienia udaru mézgu,
a niekiedy ryzyko zgonu, u 0s6b w podesztym wieku z otgpieniem;

jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku i z chorobg Parkinsona/parkinsonism;

jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystgpowaty zakrzepy krwi, poniewaz stosowanie lekow z tej
grupy bylo zwigzane z tworzeniem si¢ zakrzepow krwi;

jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowat stan, polegajacy na zatrzymaniu oddychania przez
kroétkie okresy czasu w trakcie normalnego snu nocnego (zwany ,,bezdechem sennym”) i pacjent
przyjmuje leki spowalniajace normalng aktywnos$¢ mozgu (tj. leki z grupy ,,depresantow”);

jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat stan, w ktorym pacjent nie moze catkowicie oprézni¢
pecherza (zatrzymanie moczu), ma powigkszong prostate, niedroznos$¢ jelit lub zwickszone
ci$nienie wewnatrz oka. Takie objawy moga by¢ spowodowane lekami (zwanymi ,,lekami
przeciwcholinergicznymi”) stosowanymi w leczeniu roznych chorob, ktore wplywaja na funkcje
komorek nerwowych;

jesli pacjent w przesztosci naduzywat alkoholu lub lekow.

Nalezy niezwlocznie poinformowacé lekarza, jesli po przyjeciu leku Pinexet SR u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

potaczenie goraczki, silnej sztywnosci migséni, pocenia si¢ lub obnizonego poziomu §wiadomosci
(zaburzenie zwane ,,zto§liwym zespolem neuroleptycznym”). Moze zachodzi¢ koniecznosé
natychmiastowego zastosowania leczenia.

nieckontrolowane ruchy, gtdwnie w obrgbie twarzy i jezyka.

zawroty gtowy lub silne uczucie sennosci. Moze to zwigkszaé ryzyko przypadkowego urazu
(upadku) u pacjentow w podesztym wieku.

napady padaczkowe (drgawki).

dlugotrwaty i1 bolesny wzwod (priapizm).

szybkie i nieregularne bicie serca, nawet podczas odpoczynku, kotatanie serca, trudno$ci

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



Objawy te mogg by¢ spowodowane przez stosowane tego typu lekow.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza jezeli u pacjenta wystapi:

e goraczka, objawy grypopodobne, bol gardta lub jakiekolwiek inne zakazenie, jako Ze moze to by¢
nastepstwo bardzo matej liczby biatych krwinek we krwi, w zwigzku z czym moze by¢ konieczne
przerwanie stosowania leku Pinexet SR i (lub) zastosowanie odpowiedniego leczenia;

e zaparcia facznie z utrzymujacym si¢ bolem brzucha lub uporczywe zaparcia, ktore nie reagowaty
na leczenie, jako ze moze to prowadzi¢ do bardziej powaznej blokady jelit;

e mysli samobdéjcze lub nasilenie si¢ depresji.

Jesli pacjent ma depresj¢, moze mie¢ czasami mysli o samookaleczeniu Iub popelieniu samobdjstwa.
Moga one nasilac si¢ w poczatkowej fazie leczenia, gdyz wszystkie leki przeciwdepresyjne zaczynaja
dziata¢ po pewnym czasie, zazwyczaj po uptywie dwoch tygodni, czasem pdzniej. Te mysli moga si¢
rowniez nasila¢, jesli pacjent nagle przerwie przyjmowanie leku. Wigkszg sktonnos¢ do takich mysli
przejawiaja mtode osoby doroste. Dane z badan klinicznych wskazuja na zwickszone ryzyko mysli
samobojczych i (lub) zachowan samobdjczych u 0sd6b w wieku ponizej 25 lat z depresja.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpiag mysli o samookaleczeniu lub mys$li samobojcze, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala. Pomocne moze okazac si¢
poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki.
Mozna takze poprosi¢ te osoby, aby w razie zaobserwowania u pacjenta nasilenia si¢ objawow
depresji lub innych niepokojacych zmian w zachowaniu, powiedziaty o tym pacjentowi.

Ciezkie niepozadane reakcje skorne (ang. Severe cutaneous adverse reactions, SCARS)

Podczas leczenia tym lekiem bardzo rzadko zglaszano ci¢zkie niepozadane reakcje skorne , ktore

moga zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Najcze$ciej objawiaja si¢ one jako:

e zespodt Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson Syndrom, SJS), rozlegta wysypka z pecherzami
1 tuszczaca sie skora, szczegdlnie wokot ust, nosa, oczu i narzagdow piciowych;

e toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ang. Toxic Epidermal Necrolysis, TEN), cigzsza
posta¢ powodujaca rozlegle tuszczenie si¢ skory;

e reakcja polekowa z eozynofilia i objawami uktadowymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia
and Systemic symptoms, DRESS) obejmujaca objawy grypopodobne z wysypka, goraczka,
powiekszeniem wezlow chtonnych i nieprawidtowymi wynikami badan krwi (w tym zwigkszenie
liczby biatych krwinek (eozynofilia) i aktywnos$ci enzymoéw watrobowych);

e ostra uogdlniona osutka krostkowa (ang. Acute Generalised Exenthematous Pustulosis, AGEP),
mate pecherze wypelnione ropa;

e rumien wiclopostaciowy (ang. Erythema Multiforme, EM), wysypka skorna z nieregularnymi,
swedzacymi, czerwonymi plamami;

W przypadku wystapienia u pacjenta powyzszych objawow nalezy przerwac stosowanie leku Pinexet
SR i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zwréci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Zwi¢kszenie masy ciala
U pacjentow przyjmujacych lek Pinexet SR obserwowano zwigkszenie masy ciala. Pacjent
samodzielnie oraz lekarz powinni regularnie sprawdza¢ masg ciala pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Leku Pinexet SR nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

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

Nie nalezy przyjmowac leku Pinexet SR, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
e niektore leki stosowane w leczeniu HIV
e leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych)



e crytromycyng lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach)
e nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

o leki przeciwdepresyjne. Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje z lekiem Pinexet SR i mogg wystapic¢

takie objawy jak mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym migs$ni warunkujgcych ruchy oka,

pobudzenie, omamy, $§pigczka, nadmierne pocenie si¢, drzenie, nasilenie odruchéw, zwickszone

napigcie migsni, temperatura ciata powyzej 38°C (zesp6t serotoninowy). Jesli takie objawy

wystapia, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina lub karbamazepina)

leki na nadci$nienie tetnicze krwi

barbiturany (leki stosowane w zaburzeniach snu)

tiorydazyne lub lit (inne leki przeciwpsychotyczne)

leki wptywajace na rytm serca, na przyktad leki, ktére moga zaburzy¢ rownowagg elektrolitowg

(zmniejszenie poziomu potasu i magnezu), takie jak leki moczopedne (powodujace zwickszenie

wydalania moczu) lub niektore antybiotyki (leki zwalczajace zakazenia)

e leki, ktore moga powodowac zaparcia

e leki (zwane ,,przeciwcholinergicznymi”), ktére wptywaja na funkcjonowanie komorek
nerwowych, stosowane w leczeniu stanow chorobowych.

Przed przerwaniem stosowania jakichkolwiek lekow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Pinexet SR z jedzeniem, piciem i alkoholem

e Pokarm moze mie¢ wptyw na lek Pinexet SR, dlatego nalezy go przyjmowac co najmniej godzine
przed positkiem lub przed snem.

e Nalezy uwazac¢ na ilo§¢ spozywanego alkoholu. Poniewaz polaczone dziatanie leku Pinexet SR
i alkoholu moze powodowac sennosc.

e Nie wolno pi¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Pinexet SR. Moze on wplywac na
sposob dziatania leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowa¢ leku
Pinexet SR w okresie cigzy, chyba ze zostalo to omoéwione z lekarzem. Nie nalezy stosowac leku
Pinexet SR w okresie karmienia piersia.

Nastepujace objawy, ktore moga wskazywaé na zespdt odstawienia mogg wystapi¢ u noworodkow
matek, ktore przyjmowaly lek Pinexet SR w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnich trzech miesigcach
cigzy): drzenie, sztywno$¢ migsni i (lub) ostabienie mig$ni, senno$¢, pobudzenie, zaburzenia
oddychania oraz utrudnienie pobierania pokarmu. Jezeli u dziecka pacjentki wystapig ktorekolwiek
z tych objawow moze zachodzi¢ konieczno$¢ skontaktowania si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek moze powodowa¢ senno$¢. Nie wolno prowadzi¢ pojazddéw ani obstlugiwaé maszyn do czasu
rozpoznania, w jaki sposob lek wptywa na organizm pacjenta.

Wplyw leku na badanie moczu

U pacjentow stosujacych lek Pinexet SR, badania moczu na obecnos¢ lekow wykonywane niektérymi
metodami moga wykazywac obecnos¢ metadonu lub niektorych lekow stosowanych w depresji,
nazywanych tréjpier§cieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (ang. Tricyclic Antidepressants,
TCAs), nawet jesli pacjent nie stosuje metadonu lub TCAs. W takim wypadku zaleca si¢ wykonanie
testow innymi metodami w celu potwierdzenia wynikow.

Pinexet SR zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowac lek Pinexet SR

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

Dawke poczatkowa ustala lekarz. Dawka podtrzymujaca (dawka dobowa) bedzie zaleze¢ od nasilenia

choroby i potrzeb danego pacjenta, lecz wynosi zwykle od 150 mg do 800 mg.

o Tabletki nalezy przyjmowac raz na dobg.

e Tabletek nie wolno dzieli¢, zu¢ ani kruszy¢.

e Tabletki nalezy potykac¢ w cato$ci, popijajac woda.

e Tabletki nalezy przyjmowac bez positku (przynajmniej godzing przed positkiem lub przed snem,
lekarz poinformuje pacjenta, kiedy).

e Podczas stosowania leku Pinexet SR nie wolno spozywac soku grejpfrutowego. Moze on wptywac
na sposob dziatania leku.

e Nie wolno przerywac stosowania tabletek nawet wtedy, jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, chyba ze
lekarz zdecyduje inaczej.

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

Osoby w podeszlym wieku
Jesli pacjent jest w podesztym wieku, lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki leku.

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

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Pinexet SR

Jezeli pacjent przyjat wickszg dawke leku Pinexet SR niz przepisana przez lekarza, pacjent moze
odczuwac¢ sennosc¢, zawroty gtowy i zaburzenia rytmu serca. Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢
z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ tabletki leku Pinexet SR ze soba.

Pominie¢cie przyjecia leku Pinexet SR

Jezeli zostata pominieta jedna dawka leku, nalezy ja przyjac jak najszybciej, gdy tylko pacjent sobie
o tym przypomni. Jezeli czas pozostaty do kolejnej dawki jest niedtugi, nalezy odczekac i przyjac
dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pinexet SR

W razie naglego przerwania stosowania leku Pinexet SR, u pacjenta moga wystapi¢ trudnosci

w zasypianiu (bezsenno$c), zte samopoczucie (nudnosci), bol gtowy, biegunka, wymioty, zawroty
gtowy lub drazliwos¢.

Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki przed przerwaniem leczenia.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz u 1 na 10 oséb):

. zawroty gtowy (mogg prowadzi¢ do upadkow), bol gtowy, sucho$¢ w jamie ustne;j
. uczucie sennosci (moze ustgpi¢ podczas dalszego stosowania kwetiapiny) (moze prowadzi¢ do
upadkow)



objawy odstawienia (objawy, ktére wystepuja po przerwaniu stosowania kwetiapiny)
obejmujg trudnosci w zasypianiu (bezsenno$c¢), zte samopoczucie (nudnosci), bdl gtowy,
biegunke, wymioty, zawroty glowy lub drazliwosc¢. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku
przez okres przynajmniej 1-2 tygodni

zwigkszenie masy ciata

nieprawidlowe skurcze mig¢$ni. Obejmujg one trudnosci w rozpoczeciu ruchu migsni, drzenie,
uczucie niepokoju lub sztywno$¢ migs$ni bez bolu

zmiany w stezeniu niektorych thuszezow (tréjglicerydow oraz cholesterolu catkowitego).

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 oséb):

przyspieszone bicie serca

uczucie bicia serca, przyspieszenia rytmu serca lub zmiany rytmu serca

zaparcia, rozstroj zoladka (niestrawno$c)

uczucie ostabienia

obrzek rak lub nog

niskie ci$nienie tetnicze krwi podczas wstawania. Moze to powodowac¢ zawroty gtowy lub

omdlenia (moga prowadzi¢ do upadkdw)

zwickszenie stezenia cukru we krwi

niewyrazne widzenie

nietypowe sny i koszmary senne

uczucia glodu

poczucie irytacji

zaburzenia mowy 1 wypowiedzi

mysli samobdjcze i nasilenie depresji

dusznos¢

wymioty (gléwnie u 0sob starszych)

goraczka

zmiany stezen hormonoéw tarczycy we krwi

zmniejszenie liczby niektorych typéw komorek krwi

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych mierzonych we krwi

zwigkszenie stezenia hormonu prolaktyny we krwi. Zwiekszenie hormonu prolaktyny w

rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do:

- obrzgku piersi zarowno u m¢zczyzn, jak i kobiet i niespodziewanego wydzielania
mleka.

- braku miesigczki lub nieregularnych miesigczek u kobiet.

Nlezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 oséb):

napady drgawkowe lub padaczkowe

reakcje alergiczne, ktore moga obejmowac guzki (bable), obrzegk skory i obrzek wokot ust
nieprzyjemne odczucia w nogach (zwane rowniez zespolem niespokojnych nog)
trudnosci z potykaniem

niekontrolowane ruchy, gtéwnie migsni twarzy lub jezyka

zaburzenia sprawnosci seksualnej

cukrzyca

zmiana aktywnosci elektrycznej serca widoczna w zapisie EKG (wydtuzenie odstepu QT)
wolniejsza niz normalnie akcja serca, ktéra moze wystepowac w czasie rozpoczynania leczenia
1 moze by¢ zwigzana z obnizeniem ci$nienia tetniczego i omdleniami

trudnos$ci w oddawaniu moczu

omdlenia (mogg prowadzi¢ do upadkow)

uczucie zatkanego nosa

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek we krwi

zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi

nasilenie istniejacej cukrzycy

splatanie



Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 oséb)

potaczenie wysokiej temperatury ciata (goraczki), pocenia si¢, sztywnosci mi¢sni, nadmierne;j
sennosci lub omdlenia (zaburzenie zwane ,,ztosliwym zespotem neuroleptycznym”)

zazobkcenie skory i gatek ocznych (zoltaczka)

zaburzenie czynnos$ci watroby (zapalenie watroby)

dtugotrwaty i1 bolesny wzwdd (priapizm)

obrzek piersi i nieoczekiwane wydzielanie mleka (mlekotok)

zaburzenia miesigczkowania

zakrzepy krwi w zytach, zwtaszcza w nogach (objawy obejmuja obrzgk, bdl 1 zaczerwienienie
nog), ktdére moga przemieszczac si¢ naczyniami krwiono$nymi do ptuc, powodujac bol w klatce
piersiowej i trudnosci w oddychaniu. Jezeli pacjent zauwazy ktorykolwiek z wymienionych
objawow, powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem

chodzenie, méwienie, jedzenie lub wykonywanie innych czynnosci podczas snu

zmniejszenie temperatury ciata (hipotermia)

zapalenie trzustki

stan (okreslany jako ,,zespot metaboliczny”), w ktérym wystepuje skojarzenie 3 lub wigcej
sposrdd nastepujacych cech: zwigkszona ilo$¢ thuszczu brzusznego, zmniejszenie stezenia
,dobrego cholesterolu” (HDL-C), zwigkszenie stezenia pewnego rodzaju substancji ttuszczowych
we krwi (trojglicerydow), wysokie cisnienie t¢tnicze oraz zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi
polaczenie goraczki, objawow grypopodobnych, bolu gardta lub obecnos¢ jakiegokolwiek innego
zakazenia z bardzo mata liczba biatych krwinek we krwi, stan okreslany jako agranulocytoza.
niedroznos$¢ jelit

zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi (substancja pochodzaca z migsni).

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 oséb):

cigzka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze

ciezka reakcja nadwrazliwo$ci (zwana anafilaksja), ktora moze powodowac trudnosci

w oddychaniu lub wstrzas

szybko pojawiajacy si¢ obrzgk skory, zazwyczaj dookota oczu i ust oraz gardta (obrzgk
naczynioruchowy)

ciezki stan zwigzany z powstawaniem pecherzy na skorze, ustach, oczach i narzadach ptciowych
(zespot Stevensa-Johnsona), patrz punkt 2

nieprawidlowe wydzielanie hormonu, ktory reguluje objetos¢ wydalanego moczu.

rozpad wtokien migéniowych i bol migéni (rabdomioliza).

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

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

nagle wystapienie obszaréw zaczerwienionej skory z matymi krostkami (mate pecherze
wypelnione biato-zottym ptynem, okreslane jako ,,0stra uogo6lniona osutka krostkowa” (ang.
Acute Generalized Exanthematous Pustulosis, AGEP), patrz punkt 2

cigzka, nagta reakcja alergiczna z objawami takimi jak goraczka i powstawanie pecherzy na
skorze i ztuszczanie skory (toksyczno-rozptywna martwica naskorka), patrz punkt 2

reakcja polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS), obejmujaca objawy
grypopodobne z wysypka, goraczkg, powickszeniem weztow chtonnych i nieprawidtowymi
wynikami badan krwi (w tym zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia) i enzymow
watrobowych), patrz punkt 2

objawy odstawienia mogg wystapi¢ u noworodkdéw matek, ktore przyjmowaty lek Pinexet SR
podczas cigzy

udar

zaburzenia mig$nia sercowego (kardiomiopatia)

zapalenie mig¢$nia sercowego

zapalenie naczyn krwionosnych (zapalenie naczyn), czesto z wysypka skorng z matymi
czerwonymi lub fioletowymi guzkami.

Leki z grupy, do ktorej nalezy lek Pinexet SR, moga powodowac¢ zaburzenia rytmu serca, co moze by¢
niebezpieczne, a w ci¢zkich przypadkach moze prowadzi¢ do zgonu



Niektére dziatania niepozadane mozna stwierdzi¢ wylgcznie po zbadaniu krwi w laboratorium. Naleza
do nich zmiany zawartosci niektorych substancji thuszczowych (trojglicerydéw i cholesterolu
catkowitego) lub cukru we krwi, zmiany st¢zen hormonéw tarczycy we krwi, zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych we krwi, zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek, zmniejszenie
liczby czerwonych krwinek we krwi, zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy keratynowej we krwi
(substancji wystepujacej w migsniach), zmniejszenie stezenia sodu we krwi oraz zwigkszenie stgzenia
hormonu prolaktyny we krwi. Zwigkszenie stezenia hormonu prolaktyny w rzadkich przypadkach
moze prowadzi¢ do:

* obrzeku piersi zard6wno u mezczyzn, jak i kobiet i niespodziewanego wydzielania mleka

* braku miesigczki lub nieregularnych miesigczek u kobiet.

Lekarz moze zleci¢ okresowe wykonanie badan krwi.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Te same dziatania niepozadane, ktore wystepuja u dorostych, moga réwniez wystapic¢ u dzieci

i mtodziezy. Ponizej wymienione dziatanie niepozadane obserwowano czg¢$ciej u dzieci i mlodziezy
lub nie byty obserwowane u dorostych:

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz u 1 na 10 oséb):
» Zwigkszenie stg¢zenia hormonu zwanego prolaktyna we krwi. Zwigkszenie stezenia hormonu
prolaktyny moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do:
- obrzeku piersi zardwno u chlopcow, jak i dziewczat i niespodziewanego wydzielania mleka
- braku miesigczki lub nieregularnych miesigczek u dziewczat.
» zwigkszenie apetytu
*  wymioty
* nieprawidtowe skurcze migsni. Obejmuja one trudnosci w rozpoczeciu ruchu migséni, drzenie,
uczucie niepokoju lub sztywno$¢ mies$ni bez bolu
» zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 oséb):

* uczucie ostabienia, omdlenie (moze prowadzi¢ do upadkow)
* uczucie zatkanego nosa

* uczucie irytacji.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Pinexet SR

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

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



Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

e Substancjg czynng jest kwetiapina.
Pinexet SR, tabletki zawiera 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, 400 mg lub 600 mg kwetiapiny
(w postaci kwetiapiny fumaranu).

e Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), maltoza,
magnezu stearynian oraz talk.
Otoczka tabletki: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), trietylu cytrynian.

(patrz Punkt 2 ,,Pinexet SR zawiera laktozg™):
Jak wyglada Pinexet SR i co zawiera opakowanie

Pinexet SR, 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, 400 mg, 600 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
pakowane sa w tekturowe pudetko zawierajace odpowiednig liczbe blistrow z bialej, nieprzezroczystej
folii PVC/PCTFE/Aluminium oraz ulotke dla pacjenta.

Pinexet SR, 50 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Biala do prawie bialej, okragta, obustronnie wypukla tabletka, o wymiarach 7,1 = 0,1 mm i
3,2 £ 0,2 mm, z wygrawerowanym napisem "50" z jednej strony.

Pinexet SR, 150 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Biala do prawie bialej, podtuzna, obustronnie wypukta tabletka, o wymiarach 13,6+ 0,1 mm,
6,6+ 0,1 mmi4,2 +0,2 mm, zwygrawerowanym napisem "150" z jednej strony.

Pinexet SR, 200 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Biata do prawie biatej, podtuzna, obustronnie wypukta tabletka, o wymiarach 15,2+ 0,2 mm,
7,7+ 0,2 mm i 4,8 £ 0,3 mm, z wygrawerowanym napisem "200" z jednej strony.

Pinexet SR, 300 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Biata do prawie biatej, podtuzna, obustronnie wypukta tabletka, o wymiarach 18,2+ 0,2 mm,
8,2+ 0,2 mm i 5,4 + 0,3 mm, z wygrawerowanym napisem "300" z jednej strony.

Pinexet SR, 400 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Biata do prawie biatej, owalna, obustronnie wypukta tabletka, o wymiarach 20,7+ 0,2 mm,
10,2+ 0,2 mm i 6,3 £ 0,3 mm, z wygrawerowanym z napisem "400" z jednej strony.

Pinexet SR, 600 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Biala do prawie bialej, owalna, obustronnie wypukla tabletka, o wymiarach 22,7+ 0,2 mm,
10,2+ 0,2 mm i 8,1 £ 0,4 mm, z wygrawerowanym napisem "600" z jednej strony.

Wielkosci opakowan: 10, 30 i 60 tabletek.

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



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca

Pharmathen International S.A

Industrial Park Sapes Rodopi Prefecture
Building Block No 5

693 00 Rodopi

Grecja

Pharmathen SA
Dervenakion 6

153 51 Pallini, Attiki,
Grecja

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

Polska: Pinexet SR

Dania: Quetiapin Polpharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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