Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pinexet, 25 mg, tabletki powlekane
Pinexet, 100 mg, tabletki powlekane
Pinexet, 150 mg, tabletki powlekane
Pinexet, 200 mg, tabletki powlekane
Pinexet, 300 mg, tabletki powlekane
Quetiapinum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

e  Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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

o  Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pinexet i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pinexet
Jak stosowac lek Pinexet

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pinexet

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pinexet i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pinexet zawiera jako substancje czynna kwetiaping. Lek ten nalezy do atypowych lekow
przeciwpsychotycznych.

Stosowany jest w leczeniu:
e schizofrenii
e choroby afektywnej dwubiegunowej, w tym:
— leczeniu epizodow maniakalnych o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu w
przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej,
— leczeniu epizodow cigzkiej depresji w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej
— zapobieganiu nawrotom choroby afektywnej dwubiegunowej (epizodom mieszanym, manii
lub depres;ji) u pacjentow, ktdrzy reagowali na wezesniejsze leczenie kwetiaping.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pinexet

Kiedy nie stosowa¢ leku Pinexet

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na kwetiaping lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku;

o jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek z nastepujacych lekéw: inhibitory proteazy HIV (stosowane w
leczeniu AIDS), azolowe leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol), nefazodon (lek
przeciwdepresyjny), erytromycyne lub klarytromycyne (antybiotyki).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Pinexet nalezy zasiggnaé porady lekarza w przypadku:



e choréb serca (rowniez w rodzinie), np. zaburzen rytmu serca, rowniez jesli pacjent przyjmuje
leki moggce mie¢ wptyw na rytm serca; niskiego ci$nienia krwi; przebytego w przesztosci udaru
moézgu, zwlaszcza o 0sob starszych;

e chordb watroby;

e napadu drgawek w przesztosci (napad padaczkowy);

e cukrzycy lub obecnosci czynnikow ryzyka zachorowania na cukrzyce. W tym przypadku
podczas stosowania leku Pinexet lekarz moze zaleci¢ badanie st¢zenia glukozy we krwi;

o jesli pacjent wie, ze w przesztosci mial zmniejszong liczbe biatych krwinek (co mogto, cho¢ nie
musiato by¢ spowodowane przyjmowaniem innych lekow);

e trudnos$ci w polykaniu;

e 1 0s0b w podesztym wieku z otgpieniem (zaburzenia czynno$ci mozgu). Nie nalezy stosowaé
kwetiapiny w tej grupie pacjentéw poniewaz kwetiapina moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
udaru lub w niektorych przypadkach ryzyko zgonu.

e jesli u pacjenta lub kogo$ z jego rodziny wystepowaty zakrzepy zylne, gdyz stosowaniu lekow
przeciwpsychotycznych moze towarzyszy¢ powstawanie zakrzepow krwi.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych objawow:

e wysoka temperatura ciala (goraczka), sztywno$¢ miesni, wzmozona potliwos¢, splatanie (stan
zwany zlosliwym zespotem neuroleptycznym). Pacjent moze potrzebowac pilnej porady
lekarza.

¢ nickontrolowane ruchy, zwlaszcza twarzy lub jezyka;

e zawroty glowy lub silne uczucie sennos$ci. Moze to zwiekszy¢ ryzyko przypadkowego upadku i
Zranienia si¢ u osob starszych.

e jesli pacjent nie jest w stanie poruszy¢ si¢ lub pozostaje w bezruchu. Moze to by¢ oznaka
objawow pozapiramidowych.

Ponizsze objawy moga by¢ spowodowane przez stosowanie tego typu lekow:

Mysli samobojcze i poglebienie depresji

Osoby, u ktorych wystepuje depresja lub zaburzenia lgkowe, moga czasami mysle¢ o samookaleczeniu
lub o popetnieniu samobdjstwa. Takie objawy czy zachowanie moze nasila¢ si¢ na poczatku
stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj po uptywie 2
tygodni, czasem poznie;j.

Objawy takie mogg si¢ roOwniez nasili¢ po naglym przerwaniu leczenia. Wystapienie mysli
samobdjczych 1 mysli o samookaleczeniu jest bardziej prawdopodobne, jesli pacjent jest mtodym
dorostym. Dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia mysli samobojczych
lub zachowan samobojczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z depresja.

e Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapig mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala. Pomocne moze okazaé si¢
poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki.
Pacjent moze zwrocic si¢ z prosba o pomoc do krewnych lub przyjaciot, aby poinformowali go,
jesli zauwaza, ze depresja nasilita si¢ lub wystapity inne niepokojgce zmiany w zachowaniu
pacjenta.

W trakcie stosowania kwetiapiny obserwowano u pacjentow zwigkszenie masy ciata. Masa ciata
powinna by¢ regularnie monitorowana przez pacjenta i lekarza.

W czasie leczenia kwetiaping profil metaboliczny moze ulec pogorszeniu i dlatego mozliwe sg zmiany
w masie ciala, stezeniu glukozy (patrz powyzej) i lipidow we krwi; obserwowano zwigkszenie
stezenia triglicerydow, LDL i cholesterolu catkowitego oraz zmniejszenie HDL. Lekarz zastosuje
odpowiednie leczenie.

Dzieci i mlodziez
Lek Pinexet nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.




Inne leki i Pinexet
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o stosowaniu:
e karbamazepiny lub fenytoiny (leki przeciwpadaczkowe)
o tiorydazyny (lek przeciwpsychotyczny)
e lekow o dziataniu o§rodkowym (np. leki nasenne, uspokajajace czy przeciwlekowe)
e lekow wydluzajacych odcinek QTc (np. niektore leki przeciwarytmiczne jak sotalol czy
amiodaron).

Stosowanie leku Pinexet jest przeciwwskazane z nastepujgcymi lekami:
¢ inhibitorami proteazy HIV (stosowane w leczeniu AIDS)
o azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi (np. ketokonazol)
o nefazodonem (lek przeciwdepresyjny)
e erytromycyna lub klarytromycyng (antybiotyki).

Pinexet z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Podczas leczenia nie nalezy spozywac alkoholu ani soku grejpfrutowego.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Pinexet mozna stosowac¢ u kobiet w cigzy tylko wtedy, je$li zdaniem lekarza korzysci z leczenia
przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

U noworodkéw matek, ktore stosowaly kwetiapine w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnie trzy miesiace
cigzy) moga wystapi¢ nastepujace objawy: drzenie, sztywno$¢ mi¢sni i (lub) ostabienie, sennose,
pobudzenie, zaburzenia oddychania i trudnos$ci z karmieniem. Jesli u dziecka wystapi ktorykolwiek z
powyzszych objawdw nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Nie wiadomo, w jakim stopniu lek przenika do mleka kobiecego. Z tego wzglgdu zaleca si¢ unikanie
karmienia piersig w czasie stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Istnieje prawdopodobienstwo, ze zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuga urzadzen mechanicznych
moze by¢ zaburzona. Z tego wzgledu zaleca si¢ sprawdzenie indywidualnej reakcji na lek przed
prowadzeniem pojazdu lub obstuga maszyn.

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

3. Jak stosowac lek Pinexet

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

Sposob stosowania
Tabletki powlekane nalezy przyjmowac popijajac woda.

Zazwyczaj stosowana dawka leku, to:

Dorosli
W leczeniu schizofrenii: catkowita dawka dobowa przez pierwsze 4 dni leczenia wynosi:
Dzien 1. 50 mg



Dzien 2. 100 mg
Dzien 3. 200 mg
Dzien 4. 300 mg

Poczawszy od dnia 4, dawke lekarz moze stopniowo zwieksza¢ do zwyktego skutecznego zakresu
dawek od 300 do 450 mg na dobe. W zaleznos$ci od odpowiedzi klinicznej i tolerancji u danego
pacjenta lekarz moze skorygowac¢ dawke w zakresie od 150 do 750 mg na dobe. Lek nalezy
przyjmowac¢ dwa razy na dobe.

W leczeniu epizodow maniakalnych o umiarkowanym i ciezkim nasileniu zwigzanych z chorobg
afektywng dwubiegunowq.: catkowita dawka dobowa przez pierwsze 4 dni leczenia wynosi:
Dzien 1. 100 mg

Dzien 2. 200 mg
Dzien 3. 300 mg
Dzien 4. 400 mg

Dalsze dawki az do 800 mg na dobe w dniu 6 powinny by¢ zwickszane przez lekarza o nie wigcej niz
200 mg na dobg. W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej i tolerancji u danego pacjenta lekarz moze
skorygowaé¢ dawke w zakresie od 200 do 800 mg na dobe. Zwykta skuteczna dawka miesci si¢ w
zakresie od 400 mg do 800 mg na dobg. Lek nalezy przyjmowac¢ dwa razy na dobe.

W leczeniu epizodow depresyjnych zwigzanych z chorobg afektywng dwubiegunowq: catkowita dawka
dobowa przez pierwsze 4 dni leczenia wynosi:

Dzien 1. 50 mg

Dzien 2. 100 mg
Dzien 3. 200 mg
Dzien 4. 300 mg

Lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki leku do 600 mg. U niektorych pacjentow Zle tolerujacych lek,
lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki dobowej do 200 mg. Pinexet powinien by¢ stosowany na
noc.

Zapobieganie nawrotom w chorobie afektywnej dwubiegunowej

Pacjenci, u ktorych opanowano po zastosowaniu kwetiapiny objawy choroby afektywnej
dwubiegunowej w ostrej fazie, powinni kontynuowac przyjmowanie leku w tej samej dawce. Dawke
kwetiapiny lekarz ustali w zalezno$ci od odpowiedzi klinicznej i tolerancji leku przez pacjenta.
Dawka ta miesci si¢ w zakresie od 300 mg do 800 mg na dobe, w dwdch dawkach podzielonych.
Wazne jest stosowanie najmniejszej dawki wystarczajgcej do opanowania objawow choroby

Pacjenci w podesztym wieku

Moze by¢ wymagane wolniejsze zwigkszanie dawki leku i mniejsza dobowa dawka terapeutyczna niz
u mtodszych pacjentéw, w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej i tolerancji na lek danego pacjenta.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentéw w podesztym wieku, zwtaszcza w
poczatkowym okresie leczenia.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci kwetiapiny u dzieci i mtodziezy.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nie jest wymagane dostosowanie dawki leku.

Zaburzenia czynnosci watroby

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby.
U tych pacjentow leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 25 mg na dobe¢. Dawke t¢ lekarz moze
zwickszaé¢ codziennie o 25 mg lub 50 mg do dawki skutecznej, zaleznie od odpowiedzi klinicznej i
tolerancji na lek danego pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pinexet



W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku Pinexet, nalezy natychmiast sie zgtosi¢ do
lekarza lub izby przyje¢ najblizszego szpitala, nawet jesli nie ma zadnych dolegliwosci ani objawow
zatrucia. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Objawy przedawkowania to: senno$¢ i uspokojenie, przyspieszone bicie serca oraz zmniejszenie
ci$nienia krwi. Po przedawkowaniu kwetiapiny zgtaszano takze wystepowanie: zmian w badaniu EKG
(wydtuzenie odstepu QT), napadoéw padaczkowych, szybkiego rozpadu miesni szkieletowych ze
wzgledu na uszkodzenie tkanki mig$niowej (rabdomiolizy), porazenia osrodka oddechowego,
zatrzymania moczu, splatania, majaczenia i (lub) pobudzenia, $piaczki i zgonu.

Pominie¢cie zastosowania leku Pinexet
W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy ja przyjac tak szybko, jak jest to mozliwe. Nie nalezy
stosowac podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pinexet

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Pinexet bez porozumienia z lekarzem.

W przypadku zakonczenia przepisanego cyklu leczenia, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku
Pinexet przez kolejne tygodnie.

Objawy odstawienia obejmujace nudnosci, wymioty, biegunkg, bezsenno$é, bole glowy, zawroty
glowy i drazliwo$¢ mogg wystapi¢ w przypadku zaprzestania przyjmowania leku Pinexet szczegodlnie,
gdy leczenie przerwano nagle. Ryzyko ich wystapienia jest wicksze, jesli lek byl przyjmowany przez
dlugi czas, w duzej dawce, lub jesli doszto do zbyt gwaltowanego zmniejszenia przyjmowanej dawki
leku.

Jesli u pacjenta wystapia objawy odstawienia, nalezy niezwlocznie poinformowacé o tym lekarza.
Lekarz moze zaleci¢ ponowne przyjmowanie leku, a nastepnie dalsze, stopniowe zmniejszanie dawki,
ale w wolniejszym tempie.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

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

Bardzo czeste (wystepujace cze$ciej niz U 1 na 10 osob)

e zmniejszenie stezenia hemoglobiny

e podwyzszenie zawarto$ci thuszczéw zwanych triglicerydami i cholesterolu catkowitego
(szczego6lnie LDL-cholesterolu) we krwi, zmniejszenie stezenia HDL
zwigkszenie masy ciala, szczeg6lnie w pierwszych tygodniach leczenia
zawroty glowy, bole glowy, sucho$¢ w jamie ustnej
uczucie senno$ci (moze ustapi¢ podczas dalszego przyjmowania leku)
objawy z odstawienia (objawy wystepujace po odstawieniu kwetiapiny) w tym bezsennos¢,
nudnosci, bole glowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy i drazliwo$¢. Objawy te zwykle
ustepuja po tygodniu po przyjeciu ostatniej dawki.

Czeste (wystepujace u 1 do 10 oséb na 100)

e zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi. Moze wystapi¢ po zakonczeniu leczenia. Ma
charakter przemijajacy i nie cigzki.

e zmniejszenie liczby pewnych komorek krwi zwanych granulocytami oboj¢tnochtonnymi

e zwigkszenie liczby pewnych komorek krwi zwanych granulocytami kwasochtonnymi

e zwigkszenie ilosci hormonu zwanego prolaktyng we krwi. W rzadkich przypadkach moze to
prowadzi¢ do nastepujacych stanow:
—  obrzeku piersi i nieoczekiwanego wytwarzania mleka u kobiet i me¢zczyzn
—  braku miesiaczki lub nieregularnych cyklow miesigczkowych u kobiet

e nieprawidlowe stezenia we krwi hormondéw wytwarzanych przez tarczyce

e zwigkszenie stezenia glukozy we krwi



zwigkszenie apetytu

nieprawidlowe lub koszmarne sny

ostabienie, omdlenia

trudno$ci jezykowe i trudno$ci z méwieniem

przyspieszone bicie serca, kotatanie serca

niewyrazne widzenie

zatkany nos, dusznos$¢

zaparcia, niestrawnos¢

wymioty (szczegolnie u pacjentow w podeszlym wieku)

przemijajace zwickszenie we krwi aktywnosci niektorych enzymow watrobowych, zwanych
AIAT, AspAT i GGT

obrzek rak i nog

uczucie rozdraznienia, goragczka

zmniejszenie ci$nienia krwi zwigzane ze zmiang pozycji ciata. Moze spowodowac zawroty
glowy i omdlenie.

nieprawidlowe ruchy migsni. Mogg one obejmowac trudno$ci w rozpoczeciu poruszania,
drzenie, uczucie niepokoju lub bezbolesng sztywnos$¢ migsni.

Niezbyt czeste (wystepujace u 1 do 10 oséb na 1000)

zmniejszenie liczby pewnych komoérek krwi zwanych trombocytami lub ptytkami krwi,
niedokrwistos¢

niedoczynno$¢ tarczycy

reakcje nadwrazliwosci na lek, w tym wystapienie guzkoéw, obrzeku skory i obrzeku w jamie
ustnej

niskie stezenie sodu we krwi

pogorszenie istniejacej cukrzycy

napady padaczkowe lub drgawki

nieprzyjemne uczucie w nogach (zwane réwniez zespotem niespokojnych nég)
niekontrolowane ruchy, szczegdlnie twarzy i jezyka

zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie odstepu QT)

trudnos$ci W przetykaniu

zaburzenia seksualne.

Rzadkie (wystepujace u 1 do 10 oséb na 10 000)

agranulocytoza (brak granulocytow we krwi obwodowej), ktérej objawami sg m.in. wysoka
goraczka, dtugo utrzymujacy sie bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej

wysoka temperatura ciata (gorgczka), pocenie si¢, sztywno$¢ migséni, uczucie sennosci lub
omdlenia, znaczny wzrost ci§nienia krwi i przyspieszenie bicia serca (choroba zwana ztosliwym
zespotem neuroleptycznym)

zespOt metaboliczny (zmiany masy ciata, zmiany stezen glukozy i niektorych ttuszczow we
krwi, co moze zwigksza¢ ryzyko probleméw z sercem i cukrzycy)

zazbkcenie skory i oczu (z6ttaczka)

zapalenie watroby, zapalenie trzustki

przedtuzona i bolesna erekcja (priapizm)

zwigkszenie aktywnos$ci enzymu zwanego fosfokinazg kreatyniny we krwi

obrzek piersi i nieoczekiwane wydzielanie mleka (mlekotok)

zaburzenia miesigczkowania

chodzenie, mowienie lub jedzenie podczas snu

obnizona temperatura ciata (hipotermia)

zakrzepy zylne, szczeg6lnie W nogach (objawy obejmuja obrzgk, bol i zaczerwienienie nog),
ktére mogg przemieszczac si¢ w naczyniach az do ptuc powodujac bol w klatce piersiowej i
trudnosci w oddychaniu. W przypadku wystapienia takich objawow, konieczna jest
natychmiastowa pomoc medyczna.

Bardzo rzadkie (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 oséb)



o ci¢zka wysypka, pecherze Iub czerwone plamy na skorze

o cig¢zka reakcja alergiczna (zwana reakcja anafilaktyczng), ktora moze spowodowac trudnosci w
oddychaniu lub wstrzas

o nagly obrzek skory, szczegolnie wokot oczu, ust i gardla (obrzek naczynioruchowy)

e niewlasciwe wydzielanie hormonu, ktéry odpowiada za zachowanie wody w organizmie
poprzez redukcje wydalania wody z moczem

e szybki rozpad migéni szkieletowych ze wzgledu na uszkodzenie tkanki migsniowe;
(rabdomioliza).

Grupa lekéw, do ktorej nalezy Pinexet, moze wywotywaé zaburzenia rytmu serca, ktore moga by¢
znaczne, a w cigzkich przypadkach mogg nawet prowadzi¢ do $mierci.

Dodatkowo podczas stosowania leku lub zaraz po jego odstawieniu moga pojawi¢ si¢ mysli o
samouszkodzeniu lub samobojstwie. Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawig si¢ takie mysli, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do najblizszego szpitala.

Nastegpujace dziatania niepozadane obserwowano czgsciej u dzieci i mlodziezy:
Bardzo czeste (wystepujace cze$ciej niz u 1 na 10 osob)
e zwickszenie cisnienia krwi
e zwickszenie stezenia prolaktyny we krwi, ktore moze prowadzi¢ do:
— obrzeku piersi i wytwarzania mleka u dziewczat i chtopcow
— zaburzenia miesigczkowania u dziewczat
e zwigkszenie apetytu
e nieprawidtowe ruchy migéni. Objawy obejmuja trudno$¢ w wykonaniu pierwszego ruchu,
drzenie, niepokdj psychoruchowy, sztywno$¢ migsni bez bolu.

Czeste (wystepujace u 1 do 10 os6b na 100)
o rozdraznienie.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie niewymienione w ulotce, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywac lek Pinexet
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Zapis na blistrze po skrocie ,,EXP” oznacza termin waznosci, a po skrocie ,,LOT” oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pinexet
- Substancjg czynng leku jest kwetiapina. Kazda tabletka zawiera odpowiednio 25 mg, 100 mg,
150 mg, 200 mg lub 300 mg kwetiapiny w postaci fumaranu.
- Inne sktadniki leku to:
Rdzen tabletki:



powidon K30, celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ C), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian

Otoczka:

Pinexet 25 mg

Opadry II Pink 33G34413, w ktorej sktad wchodzg: hypromeloza (6 cP — E464), tytanu dwutlenek
(E171), laktoza jednowodna, makrogol 3350, triacetyna, zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza
tlenek zotty (E172).

Pinexet 100 mg
Opadry II Yellow 33G32578, w ktorej sktad wchodza: hypromeloza (6 cP — E464), tytanu
dwutlenek (E171), laktoza jednowodna, makrogol 3350, triacetyna, zelaza tlenek zotty (E172).

Pinexet 150 mg
Opadry II Yellow 33G32605, w ktorej sktad wchodza: hypromeloza (6 cP — E464), tytanu
dwutlenek (E171), laktoza jednowodna, makrogol 3350, triacetyna, zelaza tlenek zotty (E172).

Pinexet 200 mg i 300 mg
Opadry 1T White 33G28523, w ktorej sktad wchodza: hypromeloza (6 cP — E464), tytanu
dwutlenek (E171), laktoza jednowodna, makrogol 3350, triacetyna.

Jak wyglada lek Pinexet i co zawiera opakowanie

Pinexet 25 mg: tabletki powlekane koloru r6zowego, okragle, obustronnie wypukle.

Pinexet 100 mg: tabletki powlekane koloru zo6ttego, okragle, obustronnie wypukie.

Pinexet 150 mg: tabletki powlekane, koloru kremowego, okragle, obustronnie wypukte.

Pinexet 200 mg: tabletki powlekane, biate, okragte, obustronnie wypukte.

Pinexet 300 mg: tabletki powlekane, biate, podtuzne, z kreska dzielaca po jednej stronie. Tabletke
mozna podzieli¢ na potowy.

Opakowanie zawiera 30 tabletek powlekanych po 25 mg.

Opakowanie zawiera 60 lub 90 tabletek powlekanych po 100 mg.
Opakowanie zawiera 60 lub 90 tabletek powlekanych po 150 mg.
Opakowanie zawiera 60 lub 90 tabletek powlekanych po 200 mg.
Opakowanie zawiera 60 lub 90 tabletek powlekanych po 300 mg.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa tokietka 10
98-200 Sieradz

Wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécicé sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



