Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Quetiapine Actavis, 50 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Quetiapine Actavis, 200 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Quetiapine Actavis, 300 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Quetiapine Actavis, 400 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Quetiapinum

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

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic 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 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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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Quetiapine Actavis zawiera substancj¢ nazywang kwetiaping i nalezy do grupy lekow
nazywanych przeciwpsychotycznymi.

Lek Quetiapine Actavis to tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, co oznacza, ze substancja czynna jest
powoli uwalniana z tabletek, dlatego mozna je stosowac jeden raz na dobe.

Lek Quetiapine Actavis moze by¢ stosowany do leczenia nastgpujacych chordb:

schizofrenia

Schizofrenia jest choroba umystowa potaczong z zaburzeniami mys$lenia, emocji i zachowan.
Objawy schizofrenii obejmuja: halucynacje (pacjent styszy nieistniejace glosy lub widzi rzeczy,
ktorych nie ma), dziwne i niepokojace mysli, zmiany w zachowaniu, poczucie osamotnienia i
dezorientacji.

choroba afektywna dwubiegunowa, w tym:

- z towarzyszacymi epizodami maniakalnymi o umiarkowanym i ci¢zkim nasileniu.
Objawy epizodéw maniakalnych mogg obejmowacé: uczucie nadmiernego pobudzenia lub
ekscytacji, mniejsze niz zwykle zapotrzebowanie na sen, gonitwe mysli lub pomystow,
zwickszong gadatliwo$¢ i poczucie wigkszej niz zwykle drazliwosci.

- z towarzyszacymi epizodami cig¢zkiej depresji. Objawy obejmuja: poczucie nadmiernego
przygnebienia lub smutku, poczucie winy, brak energii i apetytu oraz zaburzenia snu.

Lek Quetiapine Actavis jest tez stosowany jako lek dodatkowy z innym lekiem przeciwdepresyjnym
W leczeniu epizoddw cigzkiej depresji w przebiegu duzej depres;ji.



Lekarz moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku Quetiapine Actavis, nawet jesli stan pacjenta si¢ poprawi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Quetiapine Actavis

Kiedy nie stosowa¢ leku Quetiapine Actavis
- jesli pacjent ma uczulenie na kwetiapine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
- jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie:
- leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV (tak zwane inhibitory proteazy)
- leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (ktérych substancje czynne maja nazwy
zakonczone ,,-azol”, takie jak np. ketokonazol)
- erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych)
- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).
Jezeli ktora§ z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku
Quetiapine Actavis. W razie watpliwosci, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem leku Quetiapine Actavis.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Quetiapine Actavis nalezy omowic to z lekarzem

lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac lekarza jesli:

- u pacjenta lub w jego rodzinie wystepuja lub wystepowaly jakiekolwiek choroby serca,
np. zaburzenia rytmu serca, lub jesli pacjent stosuje jakiekolwiek leki, ktore moga powodowac
zmiany rytmu serca

- pacjent ma niskie ciSnienie Krwi

- pacjent przebyl udar mozgu szczegdlnie, gdy jest w podesztym wieku

- pacjent ma problemy z watroba

- kiedykolwiek wystapit u pacjenta napad drgawek (padaczka)

- pacjent choruje na cukrzyce, ma sktonnosci do wysokiego stezenia glukozy we krwi lub ma
zwigkszone ryzyko zachorowania na cukrzyce. W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ badania
stezenia glukozy podczas stosowania leku Quetiapine Actavis

- kiedykolwiek stwierdzono u pacjenta malg liczbe biatych krwinek (bez wzglgdu na to, czy byto
to spowodowane przyjmowaniem innych lekow)

- u pacjenta lub czlonka rodziny wyst¢pujg zakrzepy krwi, gdyz stosowanie lekow z tej grupy
powoduje ich powstawanie.

Pacjenci w podesztym wieku z otgpieniem starczym (ograniczenie sprawnosci pracy mozgu) nie
powinni stosowac leku Quetiapine Actavis, poniewaz u takich pacjentow leki z grupy, do ktorej nalezy
Quetiapine Actavis, mogg nasila¢ ryzyko udaru, a niekiedy ryzyko $mierci.

Nalezy niezwlocznie poinformowacé lekarza, jezeli podczas stosowania leku wystapig objawy, takie

jak:

- wysoka temperatura ciata (goraczka), sztywno$¢ miegsni, uczucie dezorientacji i zmiany

swiadomosci. Mogg to by¢ objawy choroby zwanej ,,ztosliwym zespotem neuroleptycznym”

- mimowolne i nieprawidtowe ruchy, przede wszystkim jezyka, ust i szczgki, grymasy
(wykrzywienie) twarzy, szybkie mruganie oczami i niekontrolowane ruchy rak, nog, palcow rak
1 stop. Moga to by¢ objawy stanu zwanego p6zna dyskineza.

- drzenie, skrecanie i wyginanie ciala lub nienaturalna postawa ciata, zaburzenia mowy, niepokoj
1 sztywnos$¢ migéni. Moga to by¢ ,,objawy pozapiramidowe”.

- zawroty glowy lub uczucie bardzo nasilonej sennosci. Moze to zwigkszaé ryzyko
przypadkowych urazéw (upadki), w szczegdlnosci u pacjentdow w podesztym wieku.

- trudnosci w potykaniu

- zwigkszenie masy ciata. Leczenie moze wymaga¢ doktadniejszej kontroli.

Wszystkie te objawy moga wystapi¢ podczas leczenia lekami z tej grupy terapeutycznej i lekarz moze

zaleci¢ zmniejszenie dawki leku lub zaprzestanie leczenia.



Mysli samobdjcze i poglebienie depresji lub zaburzenia lekowe

Osoby, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lgkowe moga czasami mie¢ mysli

0 samookaleczeniu lub o popetieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowania moga nasila¢ si¢

na poczatku stosowania lekdw przeciwdepresyjnych, poniewaz zaczynaja one dziata¢ zazwyczaj

po uptywie okoto 2 tygodni, a czasem po6zniej. Wystapienie tego typu zachowan jest bardziej

prawdopodobne:

- jesli u pacjenta wystepowaly wcze$niej mysli samobdjcze lub mys$li o samookaleczeniu

- jezeli pacjent jest mtodym dorostym. Dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystapienia zachowan samobdjczych u dorostych w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepuja mysli o samookaleczeniu lub mysli samobodjcze, nalezy niezwlocznie

skontaktowa¢ sie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub bliskich przyjaciét o depresji lub

zaburzeniach lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrécic si¢ o

pomoc do krewnych lub przyjaciét i prosi¢ o poinformowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lgk

nasility si¢ lub wystgpity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Quetiapine Actavis u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Lek Quetiapine Actavis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Quetiapine Actavis, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych

lekow:

- leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV (tak zwane inhibitory proteazy)

- leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (ktdrych substancje czynne maja nazwy zakonczone
,»-azol”, tak jak np. ketokonazol)

- erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych)

- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:
- karbamazeping lub fenytoine (stosowane w leczeniu padaczki Iub innych chorob)
- tiorydazyne (lek stosowany w zaburzeniach psychicznych)

- leki, ktore wptywaja na osrodkowy uktad nerwowy

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, takie jak leki moczopgdne

- leki stosowane w leczeniu nieregularnego rytmu serca.

W razie watpliwosci, jaki typ leku pacjent przyjmuje, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta przed rozpoczgciem stosowania leku Quetiapine Actavis.

Quetiapine Actavis z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Przyjmowanie pokarmu moze zaburza¢ dziatanie leku Quetiapine Actavis, dlatego tabletki
nalezy stosowac przynajmniej godzing przed positkiem.

- Nalezy zachowac ostrozno$¢ w piciu napojow alkoholowych, poniewaz jednoczesne stosowanie
leku Quetiapine Actavis i alkoholu moze wywota¢ senno$¢.

- Nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego w czasie stosowania leku Quetiapine Actavis. Moze
to wplywac na sposob dzialania 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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

- Leku Quetiapine Actavis nie nalezy stosowaé w czasie cigzy, chyba ze zostanie to
przedyskutowane z lekarzem.



- Leku Quetiapine Actavis nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Ponizsze objawy moga wystapi¢ u nowonarodzonych dzieci, ktérych matki stosowaty kwetiapine
W ostatnim trymestrze cigzy (ostatnie trzy miesigce cigzy): drzenie, sztywno$¢ migsni i (lub)
ostabienie, sennos¢, pobudzenie, problemy z oddychaniem i trudnosci podczas karmienia.

Jesli u dziecka wystapia ktorekolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani uzywaé narzegdzi lub obstugiwaé¢ maszyn, dopoki pacjent nie
upewni sig, jak lek Quetiapine Actavis na niego wptywa. Lek Quetiapine Actavis moze zaburzac
koncentracje uwagi u pacjenta.

Lek Quetiapine Actavis zawiera laktoze
Lek Quetiapine Actavis zawiera laktozg. Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych
cukréw, powinien on skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Wplyw na wynik badania moczu na obecno$é narkotykow

Jezeli pacjent ma wykonywane badanie moczu na obecno$¢ narkotykdw, stosowanie leku
Quetiapine Actavis przy niektorych metodach badania, moze wykazywac falszywie dodatni wynik
dla metadonu lub niektorych lekoéw stosowanych w depresji, zwanych trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi, nawet jesli pacjent nie przyjmowal metadonu i trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych. W takiej sytuacji nalezy uzy¢ doktadniejszych metod badania.

3. Jak stosowa¢ lek Quetiapine Actavis

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

Dawkowanie

Dawke poczatkowa okresli lekarz. Dawka podtrzymujaca (dawka dobowa) miesci si¢ w zakresie
od 150 mg do 800 mg i zalezy od choroby oraz potrzeb pacjenta.

Tabletki nalezy przyjmowac¢ raz na dobg.

Sposdb stosowania

- Tabletek nie nalezy dzieli¢, zu¢ ani kruszy¢.

- Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

- Tabletki nalezy przyjmowac bez pokarmu (przynajmniej godzine przed positkiem lub
wieczorem przed udaniem si¢ na spoczynek, zgodnie z zaleceniami lekarza).

- Nie nalezy spozywac¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Quetiapine Actavis. Moze
on wptywac na sposob dziatania leku.

- Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, nie nalezy przerywac stosowania leku, dopoki lekarz
nie zdecyduje inaczej.

Pacjenci w podesztym wieku
Lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawki leku u pacjenta w podesztym wieku.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat
Lek Quetiapine Actavis nie powinien by¢ stosowany przez dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Dawka leku Quetiapine Actavis nie musi by¢ zmniejszona.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawki leku u pacjenta z zaburzeniami czynno$ci watroby.




Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Quetiapine Actavis

W razie przypadkowego zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Quetiapine Actavis, nalezy
niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Nalezy zabrac ze soba tabletki, ulotke i (lub) pudetko tekturowe, aby lekarz wiedziat, jaki lek
zastosowano.

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Quetiapine Actavis, moga wystapic¢
nastgpujace objawy: senno$¢, uspokojenie polekowe, przyspieszone bicie serca i niskie ci$nienie krwi.

Pominigcie zastosowania leku Quetiapine Actavis

Jesli pacjent zapomniat zastosowac dawke leku, powinien przyjac ja jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢
pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy zazy¢ lek o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Quetiapine Actavis

Nie nalezy przerywac stosowania leku Quetiapine Actavis, jesli nie zalecit tego lekarz, poniewaz
moze to spowodowac brak skuteczno$ci leczenia.

W razie naglego przerwania stosowania leku Quetiapine Actavis moga wystapi¢ trudnosci w
zasypianiu (bezsenno$c¢), nudnosci lub bole glowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy lub drazliwos¢.
Aby unikng¢ takich objawow, wazne jest stopniowe zmniejszanie dawki, zgodnie z zaleceniami
lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci 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.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy przerwa¢é stosowanie leku
Quetiapine Actavis i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem,
poniewaz moze by¢ konieczna interwencja medyczna:

Nlezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 osdb):
ataki lub napady drgawek

. reakcje nadwrazliwosci, w tym: bable na skorze, obrzeki skory i okolicy ust

. niekontrolowane ruchy, gtéwnie jezyka, ust i szczeki, ale takze ramion, ndg, palcow rak i stop,
grymasy (wykrzywienie) twarzy i szybkie mruganie oczami. Moga to by¢ objawy stanu
zwanego ,,p6zng dyskinezg”.

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 osob):

. jednoczes$nie wystgpujgca wysoka temperatura ciata (goraczka), pocenie si¢, sztywno$¢ migsni,
uczucie sennosci lub omdlenia, znaczny wzrost cisnienia krwi i przyspieszenie bicia serca
(choroba zwana ,,ztosliwym zespotem neuroleptycznym’)

. zazolcenie skory i gatek ocznych (z6ttaczka)
. zapalenie watroby
. dhugotrwata i bolesna erekcja (priapizm)

. zakrzepy zylne szczegolnie w konczynach dolnych (objawy obejmuja obrzek, bol
i zaczerwienienie ndg), zakrzepy te naczyniami krwiono$nymi moga dosta¢ sie do ptuc,
powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu

. zapalenie trzustki; objawy moga obejmowac ostry bdl brzucha i plecow, nudnosci i wymioty.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 osob):
. cigzkie reakcje nadwrazliwosci (nazywane anafilaktycznymi), ktére mogg powodowac
trudnosci w oddychaniu lub wstrzas



szybko pojawiajacy si¢ obrzgk skory, zazwyczaj dookota oczu, ust lub gardta (obrzgk
naczynioruchowy)
ciezka wysypka, pecherze, czerwone plamy na skorze (zespot Stevensa-Johnsona).

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

cigzkie schorzenie skory zwane ,,martwica toksyczno-rozptywng naskérka” (ciezka wysypka
obejmujaca zaczerwienienie, tuszczenie i obrzek skéry, co przypomina ciezkie poparzenie)
i ,rumien wielopostaciowy” (nieregularne czerwone wykwity na skérze rak i ramion).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

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

zawroty glowy (mogace powodowac upadki), bol glowy, sucho$¢ w jamie ustnej

sennos¢ (moze ustepowac podczas dalszego stosowania leku Quetiapine Actavis) (moze
powodowac upadki)

objawy odstawienia (objawy, ktore moga wystapi¢ po przerwaniu stosowania leku
Quetiapine Actavis), w tym trudnosci ze snem (bezsennos$¢), nudnosci, bole gtowy, biegunka,
wymioty, zawroty glowy lub rozdraznienie. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku w czasie
1-2 tygodni

przybieranie na wadze

zmiany w zawartosci niektorych substancji thuszczowych we krwi (triglicerydow i cholesterolu)
zmniejszenie stgzenia niektorych biatek w czerwonych krwinkach (hemoglobiny)
nieprawidlowe ruchy miesni. Moze to obejmowacé trudnosci w rozpoczeciu ruchu, drzenie,
uczucie niepokoju lub sztywno$¢ migsni bez jednoczesnego uczucia bolu.

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob):

szybkie tetno serca

uczucie fomotania serca, szybkiego bicia serca lub przerw w biciu serca

zatkany nos

zaparcia, dolegliwosci zotadka (niestrawnosc)

ostabienie, omdlenie (moze prowadzi¢ do upadkow)

obrzeki ramion lub nog

niskie ci$nienie podczas wstawania. Moze to powodowac¢ zawroty gtowy lub omdlenia (moze
prowadzi¢ do upadkow).

zmiany obserwowane w badaniach krwi, takie jak: zwiekszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych, zmniejszenie lub zwigkszenie liczby biatych krwinek (odpowiednio neutrofilow
lub eozynofildéw), zmiany w zawarto$ci hormonow tarczycowych (catkowitego T,, wolnego Ty,
catkowitego T3, TSH) i zwigkszenie stezenia glukozy (cukru) we krwi

niewyrazne widzenie

nieprzyjemne sny i koszmary senne

zwigkszony apetyt

uczucie rozdraznienia

zaburzenia mowy i jezyka

mysli samobojcze 1 poglebienie depres;ji

dusznos¢

wymioty (gtownie u pacjentow w podesztym wieku)

goraczka

zwickszenie zawarto$ci hormonu - prolaktyny we krwi. W rzadkich przypadkach moze to
prowadzi¢ do obrzmienia piersi oraz nieoczekiwanego wytwarzania mleka u megzczyzn i kobiet.
Moze to takze powodowac¢ zanik krwawienia miesigczkowego lub nieregularne miesigczki u
kobiet.

Nlezbyt czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob):

nieprzyjemne odczucia w obrebie konczyn dolnych (tzw. zespot niespokojnych nog)
utrudnione potykanie

zaburzenia seksualne

trudnosci w oddawaniu moczu



. stan serca zwany ,,wydtuzeniem odstepu QT”, ktory moze mie¢ wplyw na rytm bicia serca
(widoczny w zapisie EKG)

. zmiany obserwowane w badaniach krwi, takie jak: zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych (aminotransferazy alaninowej - ALT i gamma-GT), zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek (anemia) lub ptytek krwi (trombocytopenia), zmniejszone stezenie sodu
we krwi (hiponatremia) lub zmiany w zawartos$ci hormondow tarczycy (wolnego Ts) i problemy
z tarczycg (niedoczynno$¢ tarczycy)

. cukrzyca lub nasilenie uprzednio istniejacej cukrzycy
. spowolniony rytm serca

. zatkany nos (zapalenie btony §luzowej nosa)

. omdlenie (moze prowadzi¢ do upadkow).

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 osob):

. obrzek piersi i niespodziewana produkcja mleka (mlekotok)

. zaburzenia miesigczkowania

. zespol metaboliczny (zmiany masy ciata, zmiany st¢zen glukozy i niektorych thuszezow
we krwi, co moze zwigkszac¢ ryzyko problemow z sercem i wystgpienia cukrzycy)

. chodzenie i moéwienie przez sen oraz zaburzenia odzywiania zwigzane ze snem

. obnizona temperatura ciata

. zwigkszona aktywno$¢ enzymu — fosfokinazy kreatynowej, zmniejszenie liczby niektorych
biatych krwinek (agranulocytoza), obserwowane w badaniach krwi

. niedrozno$¢ jelit

. bolesna i (lub) przedtuzona erekcja pracia.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 os6b):

. niewlasciwe wydzielanie hormonu, ktory kontroluje objeto$¢ moczu

. nietypowe uszkodzenia migsni (rozpad migsni prazkowanych) z objawami, takimi jak: bol
migséni, ostabienie i obrzgk, ktore moga prowadzi¢ do problemow z nerkami (ciemny kolor
moczu).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. zmniejszona liczba biatych krwinek we krwi (neutropenia)
. objawy odstawienia leku u noworodkow.

Leki z grupy, do ktorej nalezy lek Quetiapine Actavis, moga powodowac zaburzenia rytmu serca, co
moze by¢ powaznym stanem i nawet, w pojedynczych przypadkach, powodowa¢ zgon.

Dzieci i mlodziez

Te same dziatania niepozadane, ktore wystepuja u pacjentow dorostych, moga takze wystapic u dzieci
1 mlodziezy.

Ponizej wymienione dzialania niepozadane obserwowano czgséciej u dzieci i mtodziezy niz u
dorostych Iub wytacznie u dzieci i mtodziezy:

Bardzo czesto (dotycza wigcej niz 1 na 10 osob):

. podwyzszone stgzenie we krwi hormonu zwanego prolaktyna, ktore moze w rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do:
. obrzeku piersi i niespodziewanej produkcji mleka zarowno u dziewczat jak i chtopcow
. zaniku lub nieregularnej miesigczki u dziewczat

. zwigkszony apetyt

. wymioty

. zwickszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob)

. uczucie rozdraznienia
. omdlenie
. zatkany nos.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Quetiapine Actavis

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

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

. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

. Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy sie, ze tabletki sg potamane lub pokruszone.

. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Quetiapine Actavis

- Substancja czynng leku jest kwetiapina. Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu leku
Quetiapine Actavis zawiera 50 mg, 200 mg, 300 mg lub 400 mg kwetiapiny (w postaci
kwetiapiny fumaranu).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu tlenek lekki, karagen
lambda, powidon K30, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki:
50 mg: karagen lambda, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, Zelaza tlenek zotty (E 172)
i zelaza tlenek czerwony (E 172).
200 mg i 300 mg: karagen lambda, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400 i zelaza tlenek
z0tty (E 172).
400 mg: karagen lambda, tytanu dwutlenek (E 171) i makrogol 400.
Tusz do nadruku: czarny tusz Opacode S-1-17823 (szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol

propylenowy).

Jak wyglada Quetiapine Actavis i co zawiera opakowanie

Quetiapine Actavis, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu maja ksztatt kapsutki i sa obustronnie
wypukle.

50 mg: tabletki barwy od jasnordzowej do r6zowej, o wymiarach 12,4 mm X 6,4 mm,

oznaczone ,,305” czarnym tuszem na jednej stronie.

200 mg: tabletki barwy zo6ttej, o wymiarach 14,3 mm X 7,2 mm, oznaczone ,,243” czarnym tuszem na
jednej stronie.

300 mg: tabletki barwy jasnozottej, o wymiarach 17,9 mm x 7,0 mm, oznaczone ,,244” czarnym
tuszem na jednej stronie.

400 mg: tabletki barwy od biatej do prawie biatej, o wymiarach 22,1 mm x 8,9 mm, oznaczone ,,245”
czarnym tuszem na jednej stronie.

Wielkosci opakowan:
Opakowania dla wszystkich mocy zawieraja 60 lub 100 tabletek w blistrach w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérdur
Islandia

Wytwérca
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3, Samokovsko shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2014



