Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Quetiapine Lupin, 25 mg, tabletki powlekane
Quetiapine Lupin, 100 mg, tabletki powlekane
Quetiapine Lupin, 150 mg, tabletki powlekane
Quetiapine Lupin, 200 mg, tabletki powlekane
Quetiapine Lupin, 300 mg, tabletki powlekane

Kwetiapina

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

wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

ANk

1.

Co to jest Quetiapine Lupin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Quetiapine Lupin
Jak stosowac Quetiapine Lupin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Quetiapine Lupin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Quetiapine Lupin zawiera substancj¢ zwana kwetiapina. Nalezy on do grupy lekéw zwanych
lekami przeciwpsychotycznymi. Lek Quetiapine Lupin mozna stosowaé w leczeniu kilku chorob,
mianowicie:

Schizofrenii. W przebiegu tej choroby moga wystepowac takie objawy, jak: widzenie,
styszenie lub czucie rzeczy, ktorych w rzeczywisto$ci nie ma, przekonania niezgodne z
rzeczywistoscia, nadmierna podejrzliwosé, objawy lgkowe, dezorientacja, poczucie winy,
napigcia lub obnizonego nastroju.

Manii. W przebiegu tej choroby moga wystepowac takie objawy, jak: silne podniecenie,
uczucie uniesienia, pobudzenie, nadmierny entuzjazm lub hiperaktywnos¢ badz uposledzona
ocena otaczajacego $wiata, w tym agresywnosc¢ i zachowania zaklocajace spoko;.

Depresji w przebiegu choroby dwubiegunowej. W przebiegu tej choroby pacjent moze czu¢
smutek. Pacjent moze tez odczuwac przygngbienie, poczucie winy, brak energii i apetytu lub
niemozno$¢ zasniecia.

Lekarz moze nadal zapisywac pacjentowi te tabletki, nawet kiedy stan pacjenta si¢ poprawi.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Quetiapine Lupin

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Quetiapine Lupin

Jesli pacjent ma uczulenie na kwetiaping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienione w punkcie 6).



» Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:
- pewne leki na zakazenie wirusem HIV,
- leki nalezace do pochodnych azolowych (stosowane w zakazeniach grzybiczych),
- erytromycyng lub klarytromycyng (leki stosowane w zakazeniach),
- nefazodon (Iek stosowany w depresji).

Leku nie nalezy przyjmowac, jesli zastosowanie maja powyzsze zastrzezenia. W razie jakichkolwiek
watpliwosci, przed zastosowaniem omawianych tabletek nalezy zwrdcic sig do lekarza lub
farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Quetiapine Lupin nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli:

* Pacjent lub kto$ z jego rodziny choruje lub w przesztosci chorowat na choroby serca,
np. zaburzenia rytmu serca, lub jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga wptywac na akcje
serca.

* Pacjent ma niskie ciSnienie krwi.

* Pacjent przebyl udar moézgu — szczegdlnie dotyczy to pacjentow w podesztym wieku.

* Pacjent ma problemy z watrobg.

* Pacjent mial w przesztosci napad padaczkowy.

* U pacjenta stwierdzono w przesztosci zmniejszenie liczby krwinek bialych (zwiazane lub
niezwiazane z przyjmowaniem innych lekow).

* Pacjent choruje na cukrzyce lub jest narazony na ryzyko zachorowania na cukrzyce. W tym
przypadku lekarz moze kontrolowa¢ poziomu stezenia cukru we krwi podczas leczenia
omawianym lekiem.

» Jesli pacjent jest osoba w podesztym wieku cierpiacg na otgpienie (postepujaca utrate
czynnosci mozgu). Jesli tak jest, pacjent nie powinien przyjmowac omawianego leku, gdyz
leki z tej grupy moga zwigkszaé¢ ryzyko wystapienia udaru mézgu, a w niektorych
przypadkach zwigksza¢ ryzyko zgonu u 0sob w podeszlym wieku cierpiacych na otgpienie.

* U pacjenta lub kogos$ z jego rodziny wystepowaly w przesztosci zakrzepy krwi, gdyz
stosowanie lekow takich jak omawiany moze si¢ wiaza¢ z powstawaniem zakrzepow krwi.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta po przyjeciu omawianego leku wystapi
ktorykolwiek z wymienionych nizej objawow:

* Lacznie: goraczka, nasilona sztywno$¢ migsni, nadmierne pocenie sig i obnizony poziom
przytomnosci (schorzenie okreslane mianem zlosliwego zespotu neuroleptycznego). W tym
przypadku moze by¢ konieczne natychmiastowe leczenie.

* Niekontrolowane ruchy, przede wszystkim w obrebie twarzy i jezyka.

»  Zawroty glowy lub bardzo nasilona senno$¢. Moze to prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
przypadkowych urazéow (upadkow) u pacjentoéw w podeszitym wieku.

* Napady padaczkowe.

* Dlugotrwata i bolesna erekcja (priapizm).

Objawy te moga by¢ wywotywane przez ten rodzaj lekow.

Mysli samobdjcze i nasilenie si¢ depresji

Pacjentéw z depresja moga czasem nachodzi¢ mysli wyrzadzenia sobie szkody lub zabicia sig. Moga
one nasila¢ si¢ na samym poczatku leczenia, gdyz tego rodzaju leki potrzebuja czasu na ujawnienie
swojego dziatania, co zwykle trwa okoto dwdéch tygodni, a czasem dtuzej. Mysli te moga tez nasili¢
sig, jesli pacjent nagle przerwie przyjmowanie omawianego leku. Tego rodzaju mysli czgsciej
pojawiaja si¢ u mtodych dorostych. Badania kliniczne wykazaly zwigkszone ryzyko wystgpowania
mysli samobojczych i (lub) zachowan samobojczych u mtodych dorostych w wieku ponizej 25 lat
chorych na depresje.



W przypadku stwierdzenia u siebie mysli dotyczacych wyrzadzenia sobie szkody lub zabicia si¢
pacjent powinien natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala. Pomocnym
dla pacjenta moze by¢ poinformowanie bliskiego przyjaciela lub krewnego o tym, Ze cierpi na
depresje, i poproszenie go o zapoznanie si¢ z niniejsza ulotka. Pacjent moze zwrdcic sig¢ do tych osob
z prosba o to, aby poinformowali go, kiedy jego depresja nasili si¢ lub kiedy zaczna si¢ oni martwic o
to, ze u pacjenta zaszty inne zmiany w jego zachowaniu.

U pacjentow stosujacych ten lek obserwowano przypadki zwigkszenia masy ciata. Pacjent i jego
lekarz powinni regularnie kontrolowa¢ masg ciala pacjenta.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, gdyz moze
to mie¢ wplyw na sposob dziatania omawianego leku. Dotyczy to roéwniez lekéw dostgpnych bez
recepty 1 preparatow ziotowych.

Nie przyjmowac¢ tego leku, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

. pewne leki na zakazenie wirusem HIV,

. leki nalezace do pochodnych azolowych (stosowane w zakazeniach grzybiczych),
. erytromycyng lub klarytromycyne (leki stosowane w zakazeniach),

. nefazodon (lek stosowany w depresji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- leki na padaczke (np. fenytoing lub karbamazeping),

- leki na nadciS$nienie tetnicze,

- barbiturany (na bezsennosc),

- tiorydazyne (inny lek przeciwpsychotyczny).

- leki wplywajace na akcje serca, np. leki mogace wywotywaé zaburzenia gospodarki
elektrolitowej (obnizony poziom potasu lub magnezu we krwi), ktorych przyktadami sa leki
moczopedne (zwane inaczej diuretykami) i niektore antybiotyki (leki stosowane w leczeniu
zakazen).

Przed zaprzestaniem stosowania ktoregokolwiek z dotychczas przyjmowanych lekéw nalezy wpierw
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Quetiapine Lupin z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Lek Quetiapine Lupin moze by¢ stosowany niezaleznie od positkow.

- Nalezy uwazac na ilos¢ wypijanego alkoholu. Jest to spowodowane tym, ze polaczenie
omawianego leku z alkoholem moze powodowa¢ sennos¢.

- Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas przyjmowania omawianego leku. Moze on bowiem
wplywaé na dziatanie omawianego leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub
gdy planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Omawianego leku nie przyjmowa¢é w ciazy, chyba ze kwestia ta zostata omowiona z lekarzem.

U noworodkéw urodzonych przez kobiety, ktore przyjmowaly kwetiaping w ostatnim trymestrze ciazy
(czyli w ostatnich trzech miesiacach ciazy), moga pojawic sig¢ nastepujace objawy: drzenie, sztywnos¢
migséni i (lub) ostabienie sity migsniowej, sennos¢, pobudzenie psychoruchowe, problemy z
oddychaniem i problemy z karmieniem. Jesli u noworodka pojawi si¢ ktorykolwiek z wymienionych
wyzej objawow, moze zaistnie¢ koniecznos¢ skontaktowania sig¢ z lekarzem.

Omawianego leku nie powinno si¢ przyjmowaé w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn



Omawiany lek moze powodowac senno$¢. Do chwili pelnego zorientowania si¢ w oddziatywaniu
omawianego leku na organizm nie nalezy prowadzi¢ pojazd6éw, uzywac¢ narzedzi ani obstugiwac
maszyn.

Wplyw na wyniki badan przesiewowych moczu na obecno$é¢ lekéw

Jesli u pacjenta wykonywane jest badanie przesiewowe moczu w kierunku obecnosci lekow, to

w zaleznosci od stosowanej metody omawiany lek moze powodowac dodatnie wyniki dla metadonu
lub pewnych lekow na depresj¢ zwanych trojeyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi, nawet jesli
pacjent nie przyjmuje metadonu ani trojcyklicznych lekow przeciwdepresyjnych. W tym przypadku
moze zosta¢ wykonane badanie z zastosowaniem bardziej swoistej metody.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Quetiapin Lupin

Lek zawiera pewien rodzaj cukru o nazwie laktoza. Jesli lekarz lub farmaceuta poinformowat
pacjenta o tym, ze nie trawi lub nie toleruje on niektorych cukréw, wowczas przed rozpoczgciem
przyjmowania omawianego leku pacjent powinien skonsultowac sig z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ Quetiapine Lupin

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

Dawke poczatkowa ustala lekarz. Dawka podtrzymujaca (dawka dobowa) zalezy od schorzenia, na
ktore cierpi pacjent, jednak zwykle waha sig ona od 150 mg do 800 mg.

- W zaleznosci od schorzenia, na ktore cierpi pacjent, omawiany lek nalezy przyjmowac albo raz
na dobe¢ na noc, albo dwa razy na dobe.

- Tabletki nalezy polykaé w calo$ci i popija¢ woda.

- Lek moze by¢ stosowany niezaleznie od positkow.

- Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas przyjmowania omawianego leku. Moze on bowiem
wplywac na dzialanie omawianego leku.

- Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, chyba ze zaleci to
lekarz.

Problemy z watroba
Jesli pacjent ma problemy z watroba, lekarz moze zmieni¢ stosowana dawke.

Osoby w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku lekarz moze zmieni¢ stosowang dawke.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat
Leku Quetiapine Lupin nie powinno si¢ stosowa¢é u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Quetiapine Lupin

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Quetiapine Lupin niz zapisana przez lekarza u pacjenta
moze pojawic sig¢ senno$¢, zawroty glowy i zaburzenia akcji serca. W tym wypadku nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ do najblizszego szpitala. Tabletki leku Quetiapine
Lupin nalezy zabra¢ ze soba.

Pominigcie zastosowania leku Quetiapine Lupin

W przypadku pominigcia zastosowania dawki nalezy ja przyja¢ jak najszybciej. Jesli jednak bedzie
si¢ zblizala pora przyjgcia kolejnej dawki, pominigtej dawki nie nalezy przyjmowac. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej tabletki.



Przerwanie stosowania leku Quetiapine Lupin
Przed zaprzestaniem stosowania ktéregokolwiek z dotychczas przyjmowanych lekow nalezy wpierw
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku naglego przerwania przyjmowania omawianego leku moga pojawic sig takie objawy, jak
niemozno$¢ zasnigcia (bezsennos¢), mdtosci (nudnosci), bol glowy, biegunka, wymioty, zawroty
glowy lub drazliwo$¢. Lekarz moze zasugerowac stopniowe zmniejszanie dawki przed catkowitym
zaprzestaniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z ponizszych objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystgpujace czgsciej nizu 1 na 10 osob):

. zawroty gtowy (mogace prowadzi¢ do upadkéw), bol glowy, suchos¢ w jamie ustnej,

. uczucie sennosci (ktére moze w miarg przyjmowania omawianego leku ustgpowac) (moze
prowadzi¢ do upadkow),

. objawy odstawienne (objawy, ktore pojawiaja si¢ w przypadku nagtego przerwania

przyjmowania omawianego leku), w tym: niemoznos¢ zasnigcia (bezsenno$¢), mdtosci
(nudnosci), bol gtowy, biegunke, wymioty, zawroty glowy i drazliwo$¢; zaleca si¢ stopniowe
odstawianie leku przez okres co najmniej 1 lub 2 tygodni,

. przyrost masy ciata.

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 osob):

. przyspieszona akcja serca,

. uczucie silnego bicia serca, przyspieszonego bicia serca, chwilowego zatrzymania serca,

. zatkany nos,

. zaparcia, objawy zotadkowe (niestrawno$¢),

. ostabienie, omdlenia (mogace prowadzi¢ do upadkdow),

. obrzek konczyn gornych Iub dolnych,

. nagle zmniejszenie ciSnienia t¢tniczego po przyjeciu pozycji pionowej, co moze powodowac

zawroty gtowy lub uczucie zblizajacego si¢ omdlenia (moze prowadzi¢ do upadkdéw),
. podwyzszony poziom cukru we krwi,

J nieostre widzenie,

. zaburzenia ruchu migéni; obejmuja one trudnos¢ w rozpoczynaniu ruchu migsni, drzenia,
niepokdj ruchowy lub sztywno$¢ migsni bez towarzyszacego bolu,

. dziwaczne sny i koszmary nocne,

. wzmozony apetyt,

. uczucie rozdraznienia,

. zaburzenia mowy 1 jgzyka,

. mysli samobojcze i nasilenie si¢ depresji,

. duszno$¢,

. wymioty (gléwnie u 0s6b w podesztym wieku),

. goraczka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpujace rzadziej niz u 1 na 100 osob):

- napady padaczkowe,

- reakcje alergiczne, w tym: powstawanie babli, obrzeku skory i obrzeku okolicy ust,

- nieprzyjemne odczucia w obrebie konczyn dolnych (okreslane mianem zespotu niespokojnych
nog),



- trudnosci z przelykaniem,
- niekontrolowane ruchy, przede wszystkim w obrebie twarzy i jgzyka,
- dysfunkcja seksualna.

Rzadko wystepujece dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 1000 oso6b):

- lacznie: wysoka temperatura (goraczka), nadmierne pocenie sig, sztywnos¢ migséni, uczucie silnej
sennosci lub zblizajacego si¢ omdlenia (schorzenie okreslane mianem ztosliwego zespotu
neuroleptycznego),

- zOltawe zabarwienie skory i twardowek oczu (zottaczka),

- zapalenie watroby,

- dhlugotrwala i bolesna erekcja (priapizm),

- obrzek piersi 1 niespodziewane wytwarzanie mleka (mlekotok),

- zaburzenia miesiagczkowania,

- zakrzepy krwi w zylach, szczegdlnie w obrebie konczyn dolnych (objawy obejmuja obrzek, bol
1 zaczerwienienie konczyn dolnych), ktore to zakrzepy moga przemieszczac sig¢ naczyniami
krwionosnymi do ptuc powodujac bol w klatce piersiowej i duszno$¢; jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z tych objawow, powinien on natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza,

- chodzenie, mowienie, jedzenie lub wykonywanie innych czynno$ci w trakcie snu,

- zmniejszenie temperatury ciala (hipotermia).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

- nasilenie rozpoznanej wczesniej cukrzycy,

- cigzka wysypka, pecherze i czerwone plamy na skorze,

- cigzka reakcja alergiczna (okreslana mianem anafilaksji), ktéra moze objawiac si¢ duszno$cia lub
wstrzasem,

- nagly obrzek skory, zwykle wokot oczu, okolicy ust i gardta (obrzek naczynioruchowy),

- nieadekwatne do potrzeb wydzielanie hormonu, ktdry odpowiada za ilos¢ wydalanego moczu,

- rozpad wiokien migsniowych i béle migsniowe (rabdomioliza).

Grupa lekow, do ktorej nalezy Quetiapine Lupin, moze wywotywac¢ zaburzenia rytmu serca, ktore
moga by¢ powazne, a w cigzkich przypadkach moga nawet prowadzi¢ do $mierci.

Niektore dzialania niepozadane ujawniaja si¢ dopiero w wyniku wykonania badan krwi. Obejmuja
one odchylenia w stezeniu niektorych substancji thuszczowych we krwi (triglicerydow i cholesterolu
catkowitego) lub w stezeniu cukru we krwi, zmiany st¢zenia hormonéw tarczycy we krwi,
zwigkszenie st¢zenia enzymow watrobowych, zmniejszenie liczby okreslonych krwinek, zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych, zwigkszenie aktywnosci kinazy fosfokreatynowej (substancji zawartej w
migsniach), zmniejszenie ste¢zenia sodu we krwi i zwigkszenie stezenia hormonu o nazwie prolaktyna
we krwi.

Zwigkszenie stgzenia hormonu o nazwie prolaktyna moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do
nastepujacych zaburzen:

- umezczyzn i kobiet — do obrzeku piersi i1 niespodziewanego wytwarzania mleka,

- ukobiet — braku miesiaczki lub nieregularnych miesiaczek.

Lekarz moze od czasu do czasu zleca¢ wykonanie tych badan krwi.

Dzieci i mlodziez
Te same dziatania niepozadane, ktore wystgpuja u dorostych, moga tez pojawiac sig u dzieci
1 mlodziezy.

Nastepujace dziatania niepozadane stwierdzono wylacznie u dzieci i mlodziezy:
Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepujace czgsciej nizu 1 na 10 osob):
-  zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi.



Nastepujace dzialania niepozadane stwierdzano czesciej u dzieci i mtodziezy niz u dorostych:
Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepujace czgsciej niz u 1 na 10 osob):
- zwigkszenie stgzenia hormonu o nazwie prolaktyna we krwi, ktéry moze w rzadko
wystepujacych przypadkach prowadzi¢ do nastgpujacych zaburzen:
o uchlopcow i dziewczat — do obrzgku piersi i niespodziewanego wytwarzania mleka,
o udziewczat — braku miesiaczki lub nieregularnych miesigczek.
- wzmozony apetyt,
- zaburzenia ruchu migéni, w tym: trudnos¢ w rozpoczynaniu ruchu migéni, drzenia, niepokoj
ruchowy lub sztywno$¢ migéni bez towarzyszacego bolu,

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

5. Jak przechowywa¢ Quetiapine Lupin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ uszkodzenie opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Quetiapine Lupin tabletki powlekane

- Substancja czynna leku jest kwetiapina. Tabletki zawieraja 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg
lub 300 mg kwetiapiny (w postaci kwetiapiny fumaranu).

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, wapnia
wodorofosforan dwuwodny, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon, magnezu
stearynian.

- Tabletki sa tabletkami powlekanymi, a ich otoczka zawiera nastgpujace sktadniki:

- Quetiapine Lupin 25 mg tabletki powlekane: hypromeloza 6 cP,tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 400, zelaza tlenek czerwony (E 172) i zelaza tlenek czarny (E 172)

- Quetiapine Lupin 100 mg i 150 mg tabletki powlekane: hypromeloza 6 cP, tytanu dwutlenek
(E 171), makrogol 400 i tlenek zolty (E 172)

- Quetiapine Lupin 200 mg i 300 mg tabletki powlekane: hypromeloza 6 cP, tytanu dwutlenek
(E 171) i makrogol 400.

Jak wyglada lek Quetiapine Lupin tabletki powlekane i co zawiera opakowanie
Quetiapine Lupin 25 mg tabletki powlekane: rézowe, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane
z wyttoczong liczba ,,25” na jednej stronie i gladkie z drugiej strony.

Quetiapine Lupin 100 mg tabletki powlekane: zo6tte, okragle, dwuwypukte tabletki powlekane
z wyttoczong liczba ,,100” na jednej stronie i gtadkie z drugiej strony.

Quetiapine Lupin 150 mg tabletki powlekane: zo6tte, okragle, dwuwypukte tabletki powlekane
z wyttoczong liczba ,,150” na jednej stronie i gladkie z drugiej strony.

Quetiapine Lupin 200 mg tabletki powlekane: biate, okragle, dwuwypukte tabletki powlekane
z wyttoczona liczba ,,200” na jednej stronie i gladkie z drugiej strony.
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Quetiapine Lupin 300 mg tabletki powlekane: biate, dwuwypukte tabletki powlekane w ksztalcie
kapsutek z wyttoczong liczba ,,300” na jednej stronie i gtadkie z drugiej strony.

Lek Quetiapine Lupin 25 mg tabletki powlekane dostgpny jest w opakowaniach po 6, 10, 20, 30,
50, 60, 90 1 100 tabletek.

Lek Quetiapine Lupin 100 mg, 150 mg, 200 mg i 300 mg tabletki powlekane dostepny jest

w opakowaniach po 10, 20, 30, 50, 60, 90 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Lupin (Europe) Limited
Suite 1, Victoria Court
Bexton Road, Knutsford
Cheshire WA16 OPF
Wielka Brytania

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

Czechy: Quetiapine Lupin 25 mg potahované tablety, Quetiapine Lupin 100 mg potahované tablety,
Quetiapine Lupin 150 mg potahované tablety, Quetiapine Lupin 200 mg potahované tablety and
Quetiapine Lupin 300 mg potahované tablet

Niemcy: Quetiapin-Hormosan 25 mg Filmtabletten, Quetiapin-Hormosan 100 mg Filmtabletten,
Quetiapin-Hormosan 150 mg Filmtabletten, Quetiapin-Hormosan 200 mg Filmtabletten and
Quetiapin-Hormosan 300 mg Filmtabletten

Wegry: Quetiapine Lupin 25 mg filmtabletta, Quetiapine Lupin 100 mg filmtabletta, Quetiapine Lupin
150 mg filmtabletta, Quetiapine Lupin 200 mg filmtabletta and Quetiapine Lupin 300 mg filmtabletta
Wtochy: Quetiapine Lupin 25 mg compresse rivestite con film, Quetiapine Lupin 100 mg compresse
rivestite con film, Quetiapine Lupin 150 mg compresse rivestite con film, Quetiapine Lupin 200 mg
compresse rivestite con film and Quetiapine Lupin 300 mg compresse rivestite con film

Hiszpania: Quetiapine Lupin 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula, Quetiapine Lupin 100 mg
comprimidos recubiertos con pelicula, Quetiapine Lupin 150 mg comprimidos recubiertos con
pelicula, Quetiapine Lupin 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula and Quetiapine Lupin 300
mg comprimidos recubiertos con pelicula

Polska: Quetiapine Lupin

Portugalia: Quetiapine Lupin 25 mg comprimidos revestidos por pelicula, Quetiapine Lupin 100 mg
comprimidos revestidos por pelicula, Quetiapine Lupin 150 mg comprimidos revestidos por pelicula,
Quetiapine Lupin 200 mg comprimidos revestidos por pelicula and Quetiapine Lupin 300 mg
comprimidos revestidos por pelicula

Wielka Brytania: Quetiapine 25 mg Film-coated Tablets, Quetiapine 100 mg Film-coated Tablets,
Quetiapine 150 mg Film-coated Tablets, Quetiapine 200 mg Film-coated Tablets and Quetiapine 300
mg Film-coated Tablets

Data zatwierdzenia ulotki:



