ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

Quetiapin PMCS, 25 mg, tabletki powlekane

Quetiapin PMCS, 100 mg, tabletki powlekane
Quetiapin PMCS, 200 mg, tabletki powlekane
Quetiapin PMCS, 300 mg, tabletki powlekane
Quetiapin PMCS, 400 mg, tabletki powlekane

Quetiapinum

Nalezy zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdsich watpliwosci.

- Lek ten przepisangécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywéainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- Je&li nasili sie ktérykolwiek z objawoéw niep@danych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Quetiapin PMCS i w jakim celgt g0 stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Quetiapin PMCS
Jak stosowdek Quetiapin PMCS

Mazliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywédek Quetiapin PMCS

Inne informacje

oA wWNE

1. COTO JEST LEK QUETIAPIN PMCS | W JAKIM CELU SI  E GO STOSUJE

Lek Quetiapin PMCS zawiera jako substaregynry kwetiapirg, ktéra naley do grupy lekow

nazywanych lekami przeciwpsychotycznymi. Leki tessje s¢ w leczeniu objawdw niektérych

chorob psychicznych, takich jak:
Omamy (np. kiedy pacjent styszy niew§fjgone gtosy), dziwne i przerajgce myli, zmiany
zachowania, uczucie osamotnienia i dezorientagjiciioroba zwana jest schizofrgni

. Zmiany nastroju, wskutek ktérych pacjent odczuwdmiarnie dobre samopoczucie lub
nadmierne pobudzenie. Pacjentzmevykazyw& duzo mniejsa potrzely snu nk zazwyczaj,
bywa bardziej rozmowny i ma gonigwmysli lub pomystéw. Mae by takze wyjatkowo
rozdraniony. Ta choroba zwana jest mani

. Zmiany nastroju, wskutek ktérych pacjent odczuwaeprcaty czas smutek. Ta choroba zwana
jest depregj

Po uzyskaniu poprawy stanu pacjenta lekarzemmaleat kontynuacg stosowania leku Quetiapin
PMCS, aby zapobiec nawrotom objawow.

Pomocne mze okazé sie poinformowanie krewnych lub przyjaciot o wypbwaniu u pacjenta takich
objawdw oraz poproszenie ich o przeczytanie takul®acjent mee zwrdct sie z praba

o informowanie go, j@i zauwaza, ze objawy nasility si lub wystpity niepokopce zmiany

w zachowaniu.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU QUETIAPIN PMCS

Kiedy nie stosow# leku Quetiapin PMCS

. jesli pacjent ma uczulenie (hadwtavosc) na substangjczynra, kwetiapire lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw leku Quetiapin PMCS (patrakt 6 ,Inne informacje”).

. jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nagtujacych lekéw: leki stosowane w zaiemiu
wirusem HIV; leki z grupy azoli, stosowane w leczerakaen grzybiczych (ketokonazol);
antybiotyki, takie jak erytromycyna, klarytromycyoeaz niektére leki stosowane w leczeniu
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depresji (nefazodon). Naig poinformowa lekarza przed zastosowaniem leku Quetiapin
PMCS, jéli pacjent zaywa ktérykolwiek z tych lekdw.

Lek Quetiapin PMCS nie jest zalecany do stosowamlaieci i mtodziey w wieku ponzej 18 lat.
Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujac lek Quetiapin PMCS

Nie nalezy stosowa leku Quetiapin PMCS u 0sob w podesztym wieku z desncja (otepieniem).
U os6b w podesztym wieku leki z tej grupy, do kidralezy lek Quetiapin PMCS, magwicksz&

ryzyko udaru mézgu, a nawet, w niektérych przypatikayzyko zgonu.

Przed zayciem tego leku nafg poinformowa lekarza, jéli:

. u pacjenta wyspuja jakiekolwiek choroby serca (np. zaburzenia rytrerca);
. pacjent ma niskie §mienie ttnicze krwi,
. pacjent miat udar, zwtaszczdgljgpacjent jest w podesztym wieku;

. pacjent ma chorabwatroby;
. u pacjenta wyspowaty kiedykolwiek drgawki (padaczka);

. pacjent wieze wystpowata u niego w przesza mata liczba biatych krwinek (co mogto by
spowodowane lub nie zavaniem innych lekow);

. u pacjenta wyspuje cukrzyca lulbyzyko cukrzycy. Jéi pacjent choruje na cukrzygclekarz
moze zaleat regularm kontrok stezenia cukru we krwi podczas stosowania leku Queatiapi
PMCS;

. u pacjenta lub w jego rodzinie wgpbwaty w przeszici zakrzepy krwi, poniewaleki z tej

grupy mog powodowg powstawanie zakrzepow krwi.

My sli samobdjcze i pogébienie depresji lub zaburza Iekowych

Osoby, u ktérych wyspuje depresja magczasami mi€ mysli o samookaleczeniu lub o popetnieniu
samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie gnogsila siec na pocztku stosowania lekow
przeciwdepresyjnych, poniewseki te zaczynajdziata zazwyczaj po uptywie 2 tygodni, a czasami
pézniej. Wystpienie takich myii jest bardziej prawdopodobnez@i pacjent jest mtodym dorostym;
dane z badaklinicznych wskazuj na zwekszone ryzyko wysgpienia myli i (lub) zachowa
samobdjczych u os6b w wieku peaij 25 lat z depresg)

J&ili u pacjenta wystpuja mysli samobojcze lub mili o samookaleczeniu, nalg niezwtocznie
skontaktowa si¢ z lekarzem lub zgtoéisigc do szpitala.

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmoweamwktualnie lub ostatnio
lekach, réwnie tych, ktére wydawanegez recepty oraz o lekach ziotowych.

W szczegolnéci nalezy poinformowa lekarza, jéli pacjent zaywa :

. Leki stosowane w leczeniglu lub depresji;

. Leki stosowane w leczeniu padaczki (takie, jak teima lub karbamazepina);
. Leki stosowane w leczeniu wysokiegéraenie ttniczego;

. Ryfampicyre (lek stosowany w leczeniu giicy);

. Barbiturany (stosowane,gepacjent ma ktopoty ze snem);

. Tiorydazyre (inny lek przeciwpsychotyczny).

Jesli pacjent chce przerwastosowanie jakiegokolwiek leku, najeprzedtem porozmawa
z lekarzem.

Stosowanie leku Quetiapin PMCS z jedzeniem i piciem

Lek Quetiapin PMCS mima zaywaé z positkiem lub niezalaie od positku.

Podczas stosowania leku Quetiapin PMCSayalmikat spaywania alkoholu, poniewaskojarzone
dziatanie alkoholu i leku Quetiapin PMCS imgowodowa senngc.

Podczas leczenia nie zalecagicia soku grejpfrutowego, poniewaok grejpfrutowy mge zmienig
skutecznég leku.



Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku palporadzt sic lekarza lub farmaceuty.

Pacjentki, bdace w cazy lub planujce zajcie w chze, powinny skonsultow@sie z lekarzem. Lek
Quetiapin PMCS mima stosowépodczas azy wytacznie, gdy zaleci to lekarz.

U noworodkéw, ktérych matki stosowaly lek QuetiapiMCS w ostatnim trymestrze (ostatnie
3 miesace chzy) mog wystpi¢ nastpujace objawy: dienie, sztywn& miesni i (lub) ostabienie,
sennd¢, pobudzenie, trudroi z oddychaniem oraz trudém zwigzane z karmieniem. W razie
zaobserwowania takich objawow u wltasnego dzieckezyn skontaktowa si¢ z lekarzem.

Nie nalery stosowa lek Quetiapin PMCS podczas karmienia peersi

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek maze powodowé senné¢. Nie naley prowadz¢ pojazdow i obstugiwamaszyn, dopoki nie
wiadomo, jak lek dziata na pacjenta.

3.  JAK STOSOWAC LEK QUETIAPIN PMCS

Lek Quetiapin PMCS nalg zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci
nalezy skontaktowa sie z lekarzem lub farmaceqt

Lekarz zadecyduje, jalkdawle pocatkows leku Quetiapin PMCS pacjent mazgavac. Dawka mae
by¢ stopniowo zwikszana. Nagpnie lekarz powie, ile tabletek leku pacjent mayre¢ kazdego
dnia. Dawka wynosi zazwyczaj pogdizy 150 mg i 800 mg kalego dnia. Bdzie to zaleato od
choroby pacjenta oraz jego potrzeby.

. Tabletki naley zazywac raz na dob, przed snem, lub dwa razy na gplv zalenosci od
rodzaju choroby.

. Tabletki naley polykat w caldci, popijagc je wody. Mozna je zaywaé z positkiem lub
niezalenie od jedzenia.

. Nie naley przerywa zazywania tabletek, nawet,§& pacjent czuje silepiej, chybaze tak
polecit lekarz.

Choroby watroby
Lekarz mae zdecydowao podaniu mniejszej dawki leku.

Osoby w podesziym wieku
Lekarz mae zdecydowao podaniu mniejszej dawki leku.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat
Nie nalery stosowa leku Quetiapin PMCS u dzieci i mtodziew wieku ponkej 18 lat.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Quetiapin PMCS :
Jezeli pacjent przygt wicksz dawlke leku niz zalecana, powinien niezwiocznie skontaktéwia
z lekarzem lub najbtszym szpitalem. Naky zabr& ze soba tabletki leku Quetiapin PMCS .

Pominiecie zastosowania leku Quetiapin PMCS

W przypadku pomiricia dawki, naley przyja¢ ja niezwtocznie po przypomnieniu sobie o tynglide
nadchodzi czas zgcia nastpnej dawki, nalgy poczeka do tego czasu. Nie nalestosowd dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pomgtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Quetiapin PMCS

Lekarz mae zaleat stopniowe zmniejszenie dawki przed zadzeniem leczenia.

Nagte przerwanie zgwania leku Quetiapin PMCS me spowodowg, ze pacjent nie gdzie mogt
spa& (bezsenng&t), maze odczuwa mdiasci (nudndaci) lub maze u niego wysipi¢ bol gtowy,
biegunka, wymioty, zawroty gtowy lub diawosé.



W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek Quetiapin PMCS me powodowé dziatania niepzadane, chocianie u kadego
one wysipia.

Jezeli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nal@y przerwaé przyjmowanie leku
Quetiapin PMCS niezwtocznieskontaktowa¢ sie z lekarzem lub ud& sie do najblizszego
szpitala, poniewa moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna:

Niezbyt czsto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 oséb):

. drgawki lub napady padaczki,

. reakcje alergiczne, ktére mpgbejmowa wykwity, obrzk skéry i obrzk wokot ust,
. niekontrolowane ruchy, gtéwnie twarzy luzyka (p&na dyskineza).

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 osdb):
zwiekszenie temperatury ciata (goeka), diugotrwalty bél gardta lub owrzodzenie jansynej,
przyspieszony oddech, nhadmierne pocerigsgitywndé miesni, uczucie nadmiernej seniod
lub omdlenie, nagte zwkszenie cinienia ttniczego krwi lub przyspieszenie rytmu serca,

. zOHaczka (zadtcenie skéry i oczu),

. priapizm (przedtaajacy sk i bolesny wzwdd),

. zakrzepy krwi wzytach, szczegolnie nég (objawy obejmoprzk, bdl oraz zaczerwienienie
nogi). Zakrzepy magprzemieszczasic naczyniami krwiongnymi do ptuc, co maze
powodowa bol w klatce piersiowej oraz trudée w oddychaniu.

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

. cigzkie reakcje alergiczne, ktére mpgbejmowa trudnaci w oddychaniu, zawroty gtowy
i zapdc,

. zapalenie wtroby,

. nagly obrzk skory, zazwyczaj wokét oczu lub obkzust i gardta

Inne dziatania niepazadane:

Bardzo czsto (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 oséb):

. zawroty gtowy (mog prowadzt do upadkéw), bol gtowy, suckdw ustach,

. sennd¢ (moze usapic¢ w trakcie kontynuowania leczenia), (seoprowadzt do upadkéw),

. objawy odstawienia (objawy, ktére wgptija po przerwaniu stosowania leku Quetiapin
PMCS), obejmujce bezsenrid, mdiasci (nudndci), bol glowy, biegunk, wymioty, zawroty
glowy i drazliwo$é. Objawy zazwyczaj uspuja po tygodniu od zgycia ostatniej dawki leku,

. zwiekszenie masy ciata.

ngsto (wystepuja u 1 do 10 na 100 os6b):
przyspieszenie rytmu serca lub omdlenie,

. zatkany nos,

. niestrawné¢ lub zaparcie,

. ostabienie,

. obrzk rak lub nog,

. zwickszenie sfzenie cukru we krwi,

. niskie cénienie krwi w pozycji stejcej. Maze to powodowé zawroty gtowy lub omdlenie,

. zamazane widzenie,

. nieprawidtowe ruchy mggni. Obejmug one trudnéci w rozpoczynaniu ruchu, Z&nia, uczucie
napkcia lub sztywnéci migsni bez ich bolesnii,

. nietypowe sny lub koszmary nocne,



. uczucie nadmiernego gtodu,
. drazliwose,
. zaburzenia mowy i truddoi w wypowiadaniu stéw.

Niezbyt czsto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 oséb):
. zespot niespokojnych nég.
. trudnasci w potykaniu.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 os6b):
. obrzk piersi i nieoczekiwane wytwarzanie mleka (mlelkdto

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej n 1 na 10 000 os6b):
. pogorszenie istniggej cukrzycy
. nagta wysypka, powstawaniegherzy lub czerwonych plam na skorze.

Niektére dziatania nieggdane mana zauway¢ tylko po wykonaniu badekrwi. Obejmuje to
zwiekszenie ildci niektorych ttuszczow (trigliceryddw i cholestarplub cukru we krwi oraz
zmniejszenie liczby niektorych rodzajow komorek kosz zwekszenie stzenia hormonu,
prolaktyny, we krwi. Zwgkszenie stzenia prolaktyny mge w rzadkich przypadkach powodaiva
. obrzk piersi i nieoczekiwane wytwarzanie mleka przezeayzn i kobiety,

. brak lub niereguralne krwawienia migstkowe u kobiet.

Lekarz mae zaleat pacjentowi okresowe badania krwi.

Jeli nasili sk ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dzieci i mtodzier
U dzieci i mtodziey mog wyshpic¢ te same dziatania niepglane, co u dorostych pacjentéw.

Ponisze dziatania niegadane obserwowano wagdznie u dzieci i miodzigy:

Bardzo czsto (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 oséb):
. zwiekszenie dnienia ttniczego krwi.

Ponisze dziatania niegadane obserwowano gxiej u dzieci i mtodzigy:

Bardzo czsto (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 oséb):

. zwickszenie sfzenia hormonu, zwanego prolakiynve krwi. Zwickszenie sfzenia prolaktyny
moze w rzadkich przypadkach powodawa
 obrzk piersi i nieoczekiwane wytwarzanie mleka przelopbow i dziewczta,
* brak lub niereguralne krwawienia migstkowe u dziewcg.

. zwickszenie apetytu.

. nieprawidtowe ruchy mggni. Obejmug one trudnéci w rozpoczynaniu ruchu, Z&nia, uczucie
napkcia lub sztywnéci miesni bez ich bolesrii.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK QUETIAPIN PMCS

Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczegolnyckrodkow ostranoéci dotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowa leku Quetiapin PMCS po uptywie terminu iasci zamieszczonego na pudetku po
~rermin waznaosci” lub ,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dziedlanego miegca.



Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktére niegsjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Quetiapin PMCS

Substangj czynry leku jest kwetiapiny fumaran.

Kazda tabletka powlekana leku Quetiapin PMCS, 25 mgera 25 mg kwetiapiny (w postaci
28,78 mg kwetiapiny fumaranu).

Kazda tabletka powlekana leku Quetiapin PMCS, 100 avgera 100 mg kwetiapiny (w postaci
115,13 mg kwetiapiny fumaranu).

Kazda tabletka powlekana leku Quetiapin PMCS, 200 avgera 200 mg kwetiapiny (w postaci
230,26 mg kwetiapiny fumaranu).

Kazda tabletka powlekana leku Quetiapin PMCS, 300 avgera 300 mg kwetiapiny (w postaci
345,39 mg kwetiapiny fumaranu).

Kazda tabletka powlekana leku Quetiapin PMCS, 400 avgera 400 mg kwetiapiny (w postaci
460,52 mg kwetiapiny fumaranu).

Inne sktadniki leku to:

Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon K25

Krospowidon (typ A)

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Quetiapin PMCS 25 mg:

Opadry white — 03B28796 o skladzie:
Hypromeloza 6 cP

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 400

Opadry brown — OF 23883 o skladzie:
Hypromeloza 5 cP

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 6000

Zelaza tlenekotty (E 172)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Quetiapin PMCS 100 mg:

Opadry yellow — QY- 32823 o skiadzie:
Hypromeloza 6 cP

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 400

Zelaza tlenekoity (E 172)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Quetiapin PMCS 200 mg, 300 mg, 400 mg:
Opadry white — 03B28796 o skladzie:
Hypromeloza 6 cP

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 400



Jak wyglada lek Quetiapin PMCS i co zawiera opakowanie

Quetiapin PMCS, 25 mg ma post@zowych, obustronnie wypuktych tabletek powlekanych

o srednicy 6 mm.

Quetiapin PMCS, 100 mg ma pastabttych, obustronnie wypukiych tabletek powlekanyatrednicy
9 mm.

Quetiapin PMCS, 200 mg ma pastaiatych, obustronnie wypuktych tabletek powlekamycrednicy
12 mm.

Quetiapin PMCS, 300 mg ma pastaiatych, podtanych tabletek powlekanych o diugn 16 mm.
Quetiapin PMCS, 400 mg ma pastaiatych, podtianych tabletek powlekanych o diugd20 mm.

Opakowania

Lek Quetiapin PMCS 25 mg, 100 mg, 200 mg i 300 mwskgny jest w opakowaniach blistrowych
(PVC/PVDC/Aluminium, PVC/Aluminium) w tekturowym pletku zawierajcych 30, 60, 100 i 500
tabletek powlekanych.

Lek Quetiapin PMCS 400 mg dephy jest w plastikowych butelkach (HDPE z zgks z PP

z zabezpieczeniem gwarancyjnym) w tekturowym pudetwierajgcych 30, 60 i 100 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sic w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
PRO.MED.CS Praha a.s., t&ka 1, 140 00 Praha 4, Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu \Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Republika Czeska Quetiapin PMCS 25 mg, i@piet PMCS 100 mg, Quetiapin PMCS 200 mg,
Quetiapin PBIG00 mg, Quetiapin PMCS 400 mg

Polska Quetiapin PMCS

Rumunia QuetiagilPMCS 25 mg comprimate filmate, QuetiapPMCS 100 mg
comprimatieniate, Quetiapiin PMCS 200 mg comprimate filmate,
QuetiapiAMCS 300 mg comprimate filmate, QuetigpMCS 400 mg
Comprimatienfate,

Republika Stowacka Quetiapin PMCS 25 mg, Qpati@MCS 100 mg, Quetiapin PMCS 200 mg,
Quetiapin PBIG00 mg, Quetiapin PMCS 400 mg

Data zatwierdzenia ulotki: 29.01.2013



