Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pinexet SR, 50 mg, tabletki o przedtzonym uwalnianiu
Pinexet SR, 150 mg, tabletki o przeditonym uwalnianiu
Pinexet SR, 200 mg, tabletki o przeditonym uwalnianiu
Pinexet SR, 300 mg, tabletki o przeditonym uwalnianiu
Pinexet SR, 400 mg, tabletki o przeditonym uwalnianiu

Queti apinum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okreslonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nafgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pinexet SR i w jakim celd gb stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Pinexet SR
Jak stosowalek Pinexet SR

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Pinexet SR

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokwnE

1. Co to jest lek Pinexet SR i w jakim celu gigo stosuje

Lek Pinexet SR zawiera jako substargynry kwetiapire. Nalezy ona do grupy lekow

przeciwpsychotycznych.

Lek Pinexet SR jest stosowany w leczeniu kilku ébarkich, jak:

. depresja dwubiegunowa igkie epizody depresyjne w przebieguwedudepresiji, kiedy pacjent
odczuwa smutek; pacjent aeodczuwé depresj, ma poczucie winy, brak energii, utrat
apetytu lub nie mee spé;

. mania, kiedy pacjent jest bardzo silnie podekscgtopy podniecony, pobudzony, peten
entuzjazmu lub nadmiernie aktywny lub ma zabugzzdolnc¢ krytycznej oceny, jest
agresywny lub ugiliwy;

. schizofrenia, kiedy pacjent styszy i widzi nierzgwiste gtosy i obrazy, przyjmuje za
prawdziwe nieistnigjce rzeczy, jest nadmiernie podejrzliwy, zaniepokgjaeagubiony, ma
poczucie winy, jest nagly lub przygrebiony.

Jeili Pinexet SR jest stosowany w leczenigzkich epizodéw depresyjnych w przebieguzeju
depresiji, bdzie stosowany jako leczenie wspomagajdo innego leku legzego ¢ chorolz.

Lekarz mae zalecé nadal stosowalek Pinexet SR nawet wtedy, gdy samopoczucie ptcjer Sig
poprawi.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pinexet SR

Kiedy nie stosow# leku Pinexet SR:



Jezeli

jesli pacjent ma uczulenie na kwetiapilub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tegouek
(wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent przyjmuje jednocznie:

* niektére leki stosowane w zatemniu wirusem HIV,

* leki z grupy azoli (stosowane w zakaiach grzybiczych),

* erytromycyr lub klarytromycyr (stosowane w zakaniach),

* nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji).

ktéras z wymienionych powsej sytuacji dotyczy pacjenta, nie natestosowa leku

Pinexet SR. W razie atpliwosci nalezy poradzé sk lekarza lub farmaceuty przed prasiem leku
Pinexet SR.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku Pinexet SR rgleméwi to z lekarzem lub farmaceugesli:

pacjent lub kt® z cztonkow rodziny pacjenta ma lub miat jakiekawiproblemy z sercem, na
przyktad zaburzenia rytmu serca, ostabienigsma sercowego lub zapaleniecgsnia
sercowego, lub pacjent przyjmuje albo przyjmowhigkolwiek leki, ktére mogltyby mie
wpltyw na czynnéc serca;

pacjent ma niskie §mienie ttnicze krwi;

pacjent przebyt udar mozgu, szczegélnigelepacjent jest w podesztym wieku;

pacjent ma problemy zatroba;

pacjent kiedykolwiek miat napad drgawek (padaczka);

pacjent ma cukrzyclub jest zagrgony rozwojem cukrzycy. W takich sytuacjach leka@en
sprawdza stezenie cukru we krwi podczas leczenia lekiem Pin&fet

pacjent miat w przeszioi zmniejszog liczbe krwinek biatych (co mogto kylub nie
spowodowane dziataniem innych lekow);

pacjent jest osapbw podesztym wieku z gpieniem (upéledzeniem czynri@i mozgu).

W takim przypadku leku Pinexet SR nie rigl@rzyjmowa, poniewa u takich chorych leki

z grupy, do ktorej nalgy takze Pinexet SR magzwigksza ryzyko wystpienia udaru,

a niekiedy ryzyko zgonu, u 0s6b w podesziym wiekiepieniem;

u pacjenta lub w jego rodzinie wgpbwaly zakrzepy; ze stosowaniem lekow takich jak te
Zwigzane jest powstawanie zakrzepow.

pacjent ma lub miat w przeszo krotkie przerwy w oddychaniu podczas snu (,zésp6
bezdechu sennego”) oraz przyjmuje leki, ktore spoaa aktywnadé mozgu
(,antydepresanty”).

pacjent ma lub miat w przeszki problemy z catkowitym optdianiem gcherza (zatrzymanie
moczu), pacjent ma pogkszony gruczot krokowy, niedzaos¢ jelit lub podwyzszone dinienie
wewnrtrz oka. Takie problemy magvystpowa po lekach antycholinergicznych, ktore
wptywaja na sposéb funkcjonowania komorek nerwowych w Ieitzaiektérych chorob.
pacjent nadeywat alkoholu lub lekéw.

Nalezy niezwlocznie poinformowa lekarza jesli po przyjeciu leku Pinexet SR u pacjenta

wyste

puja:

tacznie gogczka, sztywn&t migsni, nadmierna potliwi, zaburzenia przytomsdoi umystu
(stan ten jest nazywany #tiwwym zespotem neuroleptycznym); tezachodz koniecznéé
natychmiastowego zastosowania leczenia;

mimowolne ruchy, przede wszystkimgini twarzy lub gzyka;

zawroty gtowy lub dotkliwa senié; te zmiany mog zwigksza ryzyko przypadkowego urazu
(upadku) u pacjentéw w podesztym wieku;

napad drgawek (padaczka);

diugotrwaty bolesny wzwaod (priapizm).

Wszystkie te objawy magwystapi¢ podczas leczenia lekami z tej grupy terapeutycznej

Nalezy niezwitocznie poinformow& lekarza jezeli u pacjenta wyshpi:



. tacznie gogczka, objawy grypopodobne, bél gardta lub jakiekekninne zakaenia, gdy
moze to by nasepstwo bardzo matej liczby krwinek biatych we krwi,zwigzku z czym mee
by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Pinexet @) zastosowanie odpowiedniego
leczenia;

. zaparciegcznie z utrzymujcym st bélem brzucha lub uporczywe zaparcie mimo leczenia
jakoze maze to prowadz do bardziej powanej blokady jelit.

My sli samobdjcze lub nasilenie gidepresji

Osoby, u ktérych wyspuje depresja, magmie¢ czasami m§li o samookaleczeniu lub o popetnieniu
samobdjstwa. Takie objawy, czy zachowania, gnuagsila sie w pocatkowej fazie leczenia, gay
wszystkie leki przeciwdepresyjne zaczyndriata po pewnym czasie, zazwyczaj po uptywie dwaéch
tygodni, czasem piej. Te myli moga sie nasila po nagtym odstawieniu leku. \8ksz sktonna¢

do takich myli przejawiap mtode osoby doroste. Dane z baddinicznych wskazuj na zwgkszone
ryzyko mysli samobéjczych i (lub) zachowtasamobdjczych u oséb w wieku poaii 25 lat z depres)

Jeli u pacjenta kiedykolwiek wygpia mysli samobojcze lub m§li o samookaleczeniu, naile
niezwtocznie skontaktowssie z lekarzem lub zgtosisic do szpitala. Pomocne o okazaé sie
poinformowanie krewnych lub przyjaciét o deprespppoproszenie ich o przeczytanie tej ulotki.
Mozna take poprosi te osoby, aby w razie zaobserwowania u pacjersgitensg objawow depresiji
lub innych niepokajcych zmian w zachowaniu powiedziaty o tym pacjentow

Zwiekszenie masy ciata
U pacjentéw przyjmujcych lek Pinexet SR obserwowano gkgzenie masy ciata. Pacjent
samodzielnie oraz lekarz powinni regularnie sprad/azag ciata pacjenta.

Dzieci i mtodzier
Lek Pinexet SR nie jest przeznaczony do stosowadideci i mtodziey w wieku ponkej 18 lat.

Lek Pinexet SR a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stesnych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Nie nalery przyjmowa leku Pinexet SR, #i pacjent przyjmuje ktérekolwiek spmd nasgpujacych
lekow:

. niektore leki stosowane w leczeniu HIV;

. leki z grupy azoli (stosowane w zakaiach grzybiczych);

. erytromycyr lub klarytromycymr (stosowane w zakaniach);
. nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

Nalezy powiedzi€ lekarzowi jgli pacjent przyjmuje:

. leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina lubbanazepina);

. leki przeciwnaddinieniowe;

. barbiturany (leki stosowane w zaburzeniach snu);

. tiorydazyre lub sole litu (inne leki przeciwpsychotyczne);

. leki wptywajgce na rytm serca, na przykiad leki, ktore magburzy bilans elektrolitowy

(zmniejszenie poziomu potasu i magnezu), takidghkmoczogdne (powodujce zwikszenie
wydalania moczu) lub niektore antybiotyki (leki stovane w zakaeniach);

. leki, ktore mog powodowa zaparcie;

. leki antycholinergiczne, ktére wptywapa sposéb funkcjonowania komérek nerwowych
w leczeniu niektorych choréb.

Przed przerwaniem leczenia jakimkolwiek lekiem palpowiedzi€ o tym lekarzowi.
Lek Pinexet SR z piciem i alkoholem

. Nalezy uwaza¢ na ilas¢ spazywanego alkoholu. Jednoczesne przyjmowanie lekaxeinSR
i alkoholu mae wywolywa: senng¢.



. W okresie przyjmowania leku Pinexet SR nie maleparywaé soku grejpfrutowego. M@ on
wplywaé na sposoéb dziatania leku.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie nalery stosowad leku Pinexet SR podczasizy, chybaze zostanie to uzgodnione z lekarzem.
Nie nalery karmi piersh podczas stosowania leku Pinexet SR.

Nastpujace objawy, ktére magwskazywa na zespoét odstawienia, mpgystpi¢ u noworodkow
matek, ktére przyjmowaty Pinexet SR w ostatnim teginze cizy (ostatnich trzech miegiach

ciazy): drzenie, sztywn& miesni i (lub) ostabienie, send6, pobudzenie, zaburzenia oddychania oraz
utrudnienie pobierania pokarmuzé& u dziecka pacjentki wysgpia ktorekolwiek z tych objawow
nalezy skontaktowa sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Pinexet SR mae powodowa sennd¢. Nie naley prowadzé pojazddw ani obstugiwamaszyn
do czasu poznania, w jaki sposob lek wpltywa nardega pacjenta.

Wptyw na wynik badania moczu

Przyjmowanie kwetiapiny nmi@ spowodowapozytywny wynik testu na obecftow moczu metadonu
i niektérych lekéw przeciwdepresyjnych, tzw. tr@gcieniowych lekéw przeciwdepresyjnych
(TLPD), nawet jeeli pacjent ich nie przyjmowat. W takiej sytuacgilezy przeprowadz
doktadniejsze testy.

3. Jak stosowd lek Pinexet SR

Ten lek naley zawsze stosowtazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieragtpliwosci
nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawke pocatkows okresli lekarz prowadgcy. Dawka podtrzymuaga (dawka dobowa)ebizie zaleed

od nasilenia choroby i potrzeb danego pacjenta,wgmosi zwykle od 150 mg do 800 mg.

. Lek naley zazywaé raz na doéb.

. Tabletek nie naley dzieli¢, zu¢ ani kruszy.

. Tabletki naley polykat w caldci, popijagc wod.

. Tabletki naley przyjmowa bez pokarmu (przynajmniej godziprzed positkiem lub
bezpdrednio przed snem, zgodnie z zaleceniami lekarza).

. Nie nalery spaywaé soku grejpfrutowego podczas stosowania leku PirneRe Maze on
wplywaé na sposoéb dziatania leku.
. Nie nalery przerywd zazywania tabletek nawet wowczas, gdy gpsje poprawa

samopoczucia, dopoki lekarz nie zdecyduje inacze;.

Pacjenci z zaburzeniami czynnéci watroby
Lekarz mae zaleat zmiarg dawki leku u pacjenta z zaburzeniami czysunavatroby.

Pacjenci w podesztym wieku
Lekarz mae zaleot zmiare dawki leku u pacjenta w podesziym wieku.

Stosowanie u dzieci i miodzigy
Lek Pinexet SR nie powinien bgtosowany przez dzieci i mtodziponizej 18 rokuzycia.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Pinexet SR



W razie zastosowania gkiszej dawki leku Pinexet SRprzepisana przez lekarza, ia odczuwé
sennd¢, zawroty gtowy, nieprawidtowe bicie serca. Ngl@iezwtocznie zwrodi sie do lekarza lub
zgtosk sie do najblzszego szpitala. Natg zabra tabletki Pinexet SR ze sab

Pominiecie zastosowania leku Pinexet SR

Jezeli zostata pominita jedna dawka leku, nadezazy¢ ja tak szybko jak to jest mbwe. Jezeli czas
pozostaty do kolejnej dawki jest niedtugi, ngledczeka i zazy¢ dawke o zwykiej porze. Nie nakgy
stosowa dawki podwaojnej w celu uzupetnienia porgitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pinexet SR

W przypadku nagtego przerwania stosowania lekuxein8R mog wystpi¢ trudndci w zasypianiu
(bezsenng) lub pacjent mee odczuwé: nudndci, bole gtowy, biegunk wymioty, zawroty gtowy
lub drazliwos¢. Lekarz mae zaleat stopniowe zmniejszanie dawki przed przerwanierdaia.

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

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.
Je&sli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepgdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane

niewymienione w ulotce natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czsto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

. zawroty glowy (mog prowadzé do upadkow), bél gtowy, suckobtony sluzowej jamy ustnej;
. sennd¢ (maze usgpowa: podczas stosowania tego leku), xm@rowadzi do upadkow;
. objawy z odstawienia (objawy, ktére wystija po przerwaniu stosowania tego leku), to znaczy

trudnaci w zasypianiu (bezsené), nudndci, béle gtowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy
lub rozdranienie. Zaleca gistopniowe odstawianie leku przez okres przynajjpiniztygodni.
. zwiekszenie masy ciata;

. nieprawidtowe skurcze r#ini; maoze to by utrudnienie rozpogzia ruchu, drenie, niepokoj
ruchowy lub sztywn& miesni bez bélu;

. zmiany zawartéci we krwi pewnych substancji ttuszczowych (traggliydéw oraz cholesterolu
catkowitego).

Czesto (wystepuja u mniej nz 1 na 10 pacjentow):

. przyspieszenie czynloi serca;

. uczucieze serce wali jak mtot, bicie serca jest szybkiegabzy g w rytmie serca;

. zaparcia, podranieniazotadka (niestrawngt);

. ostabienie;

. obrzki rak lub nég;

. obnizenie cénienia ttniczego podczas wstawania. Toza@owodowa zawroty gtowy lub
omdlenia (mog prowadzt do upadkéw);

. zwickszenie stzenia glukozy we krwi;

. niewyrazne widzenie;

. nietypowe sny i koszmary senne;

. zwickszenie taknienia;

. uczucie rozdranienia;

. zaburzenia mowy i wypowiedzi;

. mysli samobdjcze i pogorszenie depresiji;

. duszng¢;

. wymioty (gtéwnie u 0s6b starszych);

. goraczka;

. zmiany s¢zen hormonow tarczycy we krwi;

. zmniejszenie liczby pewnych rodzajow krwinek we Krw



zwiekszenie stzen enzymow vgtrobowych mierzonych we krwi;
zwiekszenie stzenia hormonu - prolaktyny we krwi; zgkiszone stzenie prolaktyny mae
prowadzé do:
- nabrzmienia piersi zarowno weptzyzn, jak i kobiet, oraz nieoczekiwanego pojawaeni
sie mleka,
- braku lub nieregularnego mieszkowania u kobiet.

Niezbyt czsto (wystepuja u mniej nk 1 na 100 pacjentow):

napady drgawek;

reakcje alergiczne, takie jak krostkiibe), obrzk skory i obrzk wokét ust;

taczne wys¢powanie gagczki, objawdw grypopodobnych, bol gardta, lub olmcén
jakiegokolwiek innego zakania z bardzo mafliczbg biatych krwinek we krwi (stan okékany
jako agranulocytoza);

nieprzyjemne odczucia w aflsie kaaczyn dolnych (okrdany take jako zespot niespokojnych
nog);

utrudnione potykanie;

mimowolne ruchy, przede wszystkimgini twarzy lub gzyka;

zaburzenie sprawsoi seksualnej;

cukrzyca;

zmiana czynngri elektrycznej serca widoczna w zapisie EKG (wydhie odstpu QT);
wolniejsza nt normalnie akcja serca, ktora seowystpowa w czasie rozpoczynania leczenia
I moze by zwigzana z obrieniem cénienia ttniczego i omdleniami;

utrudnione oddawanie moczu;

omdlenia (mog prowadzé do upadkéw);

zatkany nos;

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi;

zmniejszenie iléci sodu we krwi;

nasilenie istnigjcej cukrzycy.

Rzadko (wystepuja u mniej nz 1 na 1 000 pacjentow):

taczne wysgpowanie wysokiej temperatury ciata (gozki), pocenia gi, sztywngci miesni,
odczucia senrsai lub niemal omdlenia (zaburzenie oiese mianem zikdiwego zespotu
neuroleptycznego);

zazblcenie skéry i gatek ocznychdttaczka);

zapalenie wtroby;

diugotrwalty i bolesny wzwaéd pcia (priapizm);

obrzmienie piersi i nieoczekiwane wydzielanie mlékdekotok);

zaburzenia cyklu miegizkowego;

powstawanie zakrzepow aytach, szczegolnie Kazyn dolnych (objawy obejmaijobrzmienie,
bol i zaczerwienienie Kazyny); fragment zakrzepu ra® przemiéci¢ sie ze strumieniem krwi
do ptuc powodujc bol w klatce piersiowej i utrudnienie oddycharégli pacjent zauwey
ktérekolwiek z wymienionych objawow, powinien nigpaznie uda si¢ do lekarza lub
szpitala;

chodzenie, méwienie, jedzenie lub wykonywanie itmgzynndci przez sen;

zmniejszenie temperatury ciata (hipotermia);

zapalenie trzustki;

stan (okrélany jako ,zesp6t metaboliczny”) w ktérym wypuje kombinacja 3 lub wcej
sparod nasgpujacych cech: zwikszona ilé¢ ttuszczu brzusznego, zmniejszenie ,dobrego”
cholesterolu (HDL-C), zwkszenie substancji tuszczowych we krwi (tréjglyaiw), wysokie
cisnienie ttnicze oraz zwikszenie stzenia cukru we Krwi;

niedraznaos¢ jelit;

zwiekszenie stzenia kinazy kreatynowej we krwi (substancja poclhodz mésni).

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

ciezka wysypka, pcherze lub czerwone plamy na skorze;



. cigzkie reakcje nadwediwosci (reakcja anafilaktyczna) objawigge st trudnaciami
w oddychaniu lub wstegsem;

. szybko pojawiajcy sk obrzk skory, zazwyczaj dookota oczu i ust oraz gardlazk
naczynioruchowy);

. ciezkie zaburzenie z powstawaniercherzy na skorze, ustach, oczach i adazh ptciowych
(zespot Stevensa-Johnsona);

. nieadekwatne wydzielanie hormonu, ktory regulujgtoé¢ wydalanego moczu;

. rozpad wiokien nasni i bol migsni (rabdomioliza).

Czestos¢ nieznana(nie maze by okreslona na podstawie dagmnych danych):
. wysypka skdrna z powstawaniem nieregularnych czeyelo plam (rumié wielopostaciowy);

. ciezka, nagta reakcja alergiczna z objawami takimigakczka i powstawaniegeherzy na
skérze i ztuszczanie skory (toksyczna martwica isazpa naskorka);

. objawy odstawienia magwvystapi¢ u noworodkéw matek, ktore przyjmowaty kwetiapin
podczas azy.

Leki z klasy, do ktérej nahy rOwniez kwetiapina, mog powodowa zaburzenia rytmu serca, co 780
by¢ niebezpieczne, a wegikich przypadkach me prowadz do zgonu.

Niektére dziatania nieggdane mana stwierdat wylagcznie po zbadaniu krwi w laboratorium. Naje
do nich zmiany zawarfai niektorych substancji tuszczowych (trojgliceéydi cholesterolu
catkowitego) lub cukru we krwi, zmianyegen hormondw tarczycy we krwi, zekszenie stzen
enzymow wgtrobowych we krwi, zmniejszenie liczby niektéryadeajow krwinek, zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych we krwi, zekszenie stzenia kinazy kreatynowej we krwi (substancja
pochodzca z mésni), zmniejszenie zawaroi sodu we krwi oraz zwkszenie stzenia we Krwi
jednego z hormonoéw - prolaktyny. Zskiszenie stzenia tego hormonu rze prowadzi do:

. nabrzmienia piersi zaréwno ueatzyzn, jak i kobiet, oraz nieoczekiwanego pojavacsi
pokarmu (mleka),
. braku lub nieregularnego migszkowania u kobiet.

Lekarz mae zaleat okresowe wykonanie bafi&ontrolnych.

Dodatkowe dziatania niepgadane u dzieci i mtodziey
Te same dziatania niepglane, ktore wyspuja u pacjentéw dorostych, megvysiapi¢ u dzieci
i mtodziezy.

Poniej wymienione dziatanie niepgdane obserwowano gxiej lub wylcznie u dzieci i mtodziey:

Bardzo czsto (wystpuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
. zwickszenie stzenia jednego z hormondw - prolaktyny we krwi. 2do w rzadkich
przypadkach prowadzdo:
- powigkszenia piersi i niespodziewanego wydzielania mlekatopcow i dziewct;
- udziewcat do zaniku miegiczki lub nieregularnych miegizek;

. zwickszenie taknienia;

. wymioty;

. nieprawidtowe skurcze wrgni, w tym trudndci w rozpoczciu zamierzonego ruchu, zmia,
niepokoju lub sztywnei migsni bez jednoczesnego uczucia bolu;

. zwigkszenie dinienia krwi.

Czesto (wystepuja u mniej nz 1 na 10 pacjentdw):

. uczucie ostabienia, omdlenie (noprowadz do upadkéw);
. zatkany nos;
. uczucie rozdranienia.



Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niejaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextych i Produktéw 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

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziakaniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Pinexet SR
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.
Brak szczegolnyckrodkow ostranosci dotyczcych przechowywania.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmosci zamieszczonego na pudetku i blistrze, po: EXP.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pinexet SR
- Substangj czynry leku jest kwetiapina. Pinexet SR zawiera odpowie&0 mg, 150 mg,
200 mg, 300 mg lub 400 mg kwetiapiny (w postaci kamny fumaranu).
- Pozostate sktadniki to:
Rdzeri tabletki: hypromeloza 2910, hypromeloza 2208, celuloza ohikrstaliczna, sodu cytrynian
bezwodny, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: tytanu dwutlenek (E171), hypromeloza 2910, ma&togolisorbat 80.
Tabletki 50 mg, 200 mg oraz 300 mg zawigtalaza tlenekzotty (E172) izelaza tlenek, czerwony
(E172). Tabletki 50 mg i 300 mg zawiegaglaza tlenek, czarny (E172).

Jak wyglada lek Pinexet SR i co zawiera opakowanie

Wszystkie dawki leku Pinexet SR to obustronnie vwypupodhine powlekane tabletki.
Pinexet SR, 50 mg: hzowe tabletki z nadrukowanym napisem ,, Q50" po jedtr®nie.
Pinexet SR, 150 mg: biate tabletki z nadrukowanapisem ,,Q150” po jednej stronie.
Pinexet SR, 200 mgdtte tabletki z nadrukowanym napisem ,,Q200" po gjdstronie.
Pinexet SR, 300 mg: jasiaite tabletki z nadrukowanym napisem ,Q300” po gidstronie.
Pinexet SR, 400 mg: biate tabletki z nadrukowanapisem ,,Q400” po jednej stronie.

Pinexet SR, 50 mg,150 mg, 200 mg, 300 mg, 400 ivigtta o0 przedlaonym uwalnianiu: 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa tokietka 10
98-200 Sieradz



Wytworca

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strge 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Teva UK

Brampton Road, Hampden Park
Eastbourne

E Sussex BN22 9AG

Wielka Brytania

Teva Pharma S.L.U.

C/C no.4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaajitemat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczetgiynzwrocic sic do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Medana Pharma S.A.

ul. Wiadystawa tokietka 10
98-200 Sieradz

Numer telefonu: 43 829-92-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczeé 2018 r.



