Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Symquel XR, 50 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Symquel XR, 200 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Symquel XR, 300 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Symgquel XR, 400 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Quetiapinum

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytacé.
- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Symquel XR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symquel XR
Jak stosowac lek Symquel XR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Symquel XR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oaprwNE

1. Co to jest lek Symquel XR i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Symquel XR zawiera substancj¢ nazywang kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekow nazywanych
lekami przeciwpsychotycznymi. Lek Symquel XR moze by¢ stosowany do leczenia wielu chorob,
takich jak:

e schizofrenia: kiedy pacjent styszy lub odczuwa nieistniejace glosy i rzeczy, wierzy w rzeczy,
ktore nie sg prawdziwe lub jest nadmiernie podejrzliwy, zaniepokojony, zagubiony, ma
poczucie winy, napigcia lub depresji;

e mania: kiedy pacjent moze by¢ bardzo pobudzony, podniecony, rozentuzjazmowany lub
nadmiernie aktywny albo ma ograniczong zdolno$¢ krytycznej oceny, przy tym bywa
agresywny lub przejawia zachowania destrukcyjne;

e choroba afektywna dwubiegunowa i ci¢zkie epizody depresyjne w przebiegu duzej depresji:
kiedy pacjent odczuwa silny smutek lub zatamanie, ma poczucie winy, brak energii i apetytu
lub zaburzenia snu.

W przypadku leczenia cigzkich epizodéw depresyjnych w przebiegu duzej depres;ji, lek Symquel XR
bedzie stosowany jednoczesnie z innym lekiem.

Lekarz moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku Symquel XR, nawet jesli stan pacjenta ulegnie poprawie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symquel XR

Kiedy nie stosowaé leku Symquel XR
- jesli pacjent ma uczulenie na kwetiapine lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikéw leku
Symquel XR (wymienione w punkcie 6);
- jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie:




niektore leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV,

leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych),
erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach),
nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

Jezeli ktoras z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Symquel
XR. W razie watpliwosci, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku
Symquel XR.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Symquel XR nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza jesli:

u pacjenta lub w jego rodzinie wystepuja lub wystepowaty choroby serca, np. zaburzenia
rytmu serca lub jesli pacjent stosuje leki, ktore moga powodowaé¢ zmiany rytmu serca,
zwlaszcza, jesli pacjent jest w podesztym wieku, np. w rzadkich przypadkach zmiany
przewodzenia w migsniu serca (wydtuzenie odstepu QT) . Dlatego nalezy zachowac
szczegdlna ostroznos¢ i nie nalezy jednoczesnie przyjmowac innych lekow neuroleptycznych,
poniewaz moga one wzmocnic¢ ten efekt;

pacjent ma niskie ci$nienie krwi. Symqguel XR moze wywota¢ spadki ci$nienia krwi podczas
wstawania lub stania, szczegdlnie gdy dawka jest zwigkszona na poczatku leczenia (patrz
punkt 4 "Mozliwe dziatania niepozgdane");

pacjent przebyl udar mézgu, szczegolnie jesli jest w podesztym wieku;

u pacjenta wystepuja zaburzenia watroby. Jesli wystepuja, nalezy zachowa¢ ostroznosé
podczas stosowania Symquel XR zwtaszcza na poczatku leczenia (patrz punkt 3 "Jak
stosowac¢ lek Symquel XR");

kiedykolwiek wystapit u pacjenta napad drgawek (padaczka);

pacjent cierpi na cukrzyce lub ma zwigkszone ryzyko zachorowania na cukrzyce. W tym
przypadku lekarz moze zaleci¢ badania st¢zenia glukozy podczas stosowania leku Symquel
XR;

kiedykolwiek stwierdzono u pacjenta mala liczbe bialych krwinek (bez wzgledu na to, czy
bylo to spowodowane przyjmowaniem innych lekow czy nie);

pacjent jest osoba w podesztym wieku z otgpieniem starczym (ograniczenie sprawnosci pracy
moézgu). Osoba taka nie powinna stosowaé leku Symquel XR, poniewaz leki z grupy, do
ktorej nalezy lek Symquel XR mogg nasila¢ ryzyko udaru, a niekiedy ryzyko $mierci u
chorych w podeszlym wieku z otgpieniem;

w wywiadzie u pacjenta lub cztonka rodziny wystepuja zakrzepy, gdyz stosowanie lekow z
tej grupy powoduje powstawanie zakrzepow;

pacjentem jest dziecko lub nastolatek. Symquel XR nie jest zalecany do stosowania u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych stosowanie w
tej grupie wiekowej;

jesli pacjent ma depresje. Depresja w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej jest
zwigzana ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia mysli samobodjczych, samookaleczenia i
samobdjstwa (zdarzenia zwigzane z samobdjstwem). Ryzyko samobdjstwa moze zwigkszy¢
si¢ na wczesnym etapie powrotu do zdrowia;

jesli pacjent zauwazy sennos¢. Symquel XR moze wywotaé sennos¢ i powigzane objawy,
takie jak sedacja;

jesli pacjent jest w podesztym wieku (zwlaszcza na poczatku leczenia);

jesli u pacjenta wystapig objawy pozapiramidowe. Symquel XR wigze si¢ ze zwigkszong
czestoscig wystepowania objawow pozapiramidowych;

jesli pacjent stosuje rowniez niektore leki, ktore przyspieszaja lub hamuja metabolizm
kwetiapiny w watrobie, np. leki stosowane w leczeniu padaczki, ktore zawierajg substancje
czynne karbamazeping lub fenytoine (patrz punkt 2). Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli
pacjent przyjmuje te leki w tym samym czasie, co Symquel XR. Lekarz moze wowczas
przepisac inny lek, ktory nie hamuje ani nie przyspiesza rozpadu kwetiapiny, lub tez
odpowiednio dostosuje dawke leku. Nalezy rowniez poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent
planuje przerwa¢ przyjmowanie ktoregokolwiek z tych lekow;

jezeli wystagpig zmiany poziomu lipidow. Pogorszenie profilu metabolicznego ryzyka u
poszczegblnych pacjentow jest mozliwe;



- jesli wystapi wzrost masy ciata;

- jesli pacjent chee przerywac leczenie lekiem Symquel XR. Lekarz poradzi pacjentowi, aby
zmniejszy¢ dawke stopniowo przez kilka tygodni. Jesli przerwie si¢ leczenie lekiem Symquel
XR, zwlaszcza nagle, istnieje ryzyko wystapienia zespotu odstawienia. Ostre objawy
odstawienia to nudnosci, bole glowy, wymioty i bezsenno$¢;

- jesli pacjent jest w grupie ryzyka wystapienia zachlystowego zapalenia phuc;

- jesli pacjent nie toleruje cukru zwanego galaktoza;

- jesli pacjent cierpi na zapalenie trzustki.

Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza, jezeli wystapia objawy takie jak:

- goraczka, sztywno$¢ miesni, pocenie si¢ lub obnizony poziom §wiadomos$ci (choroba
zwana zlos$liwym zespolem neuroleptycznym). Moze by¢ potrzebna natychmiastowa
pomoc medyczna;

- mimowolne ruchy, przede wszystkim w obrebie twarzy lub jezyka;

- zawroty glowy lub uczucie bardzo nasilonej senno$ci. Moze to zwieksza¢ ryzyko
przypadkowych urazéw (upadki) u pacjentow w podeszilym wieku.

Wszystkie te objawy moga wystapi¢ podczas stosowania tego rodzaju lekéw.

Mysli samobéjcze lub poglebienie depresji

Osoby, u ktorych wystepuje depresja, moga czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub o popetieniu
samobojstwa. Takie objawy moga nasila¢ si¢ na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych po
raz pierwszy, poniewaz zaczynaja one dziata¢ po jakims$ czasie, zazwyczaj po uptywie 2 tygodni, a
czasem pozniej. Prawdopodobienstwo wystapienia tego typu mysli jest wigksze w przypadku nagltego
zaprzestania stosowania leku. Takie mysli wystepuja czesciej u mtodych dorostych pacjentow. Dane z
badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia mysli samobojczych i (lub) zachowan
samobojczych u 0os6b w wieku ponizej 25 lat z depresja.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapia mysli o samookaleczeniu lub mysli samobéjcze, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala. Pomocne moze okazac si¢
poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki.
Pacjent moze zwrdcic si¢ o pomoc do krewnych lub przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jesli
zauwazg, ze depresja nasilita si¢ lub wystgpity niepokojace zmiany w zachowaniu.

U pacjentdéw stosujacych kwetiaping wystepowal wzrost masy ciata. Nalezy regularnie samemu i z
lekarzem, kontrolowa¢ masg ciata.

Lek Symqauel XR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktére pacjent planuje przyjac.

Nie nalezy przyjmowac leku Symquel XR, jesli pacjent stosuje:
- niektore leki stosowane w leczeniu HIV;
- leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych);
- erytromycyng lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach);
- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

- leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina lub karbamazepina);

- leki przeciwnadci$nieniowe;

- barbiturany (leki stosowane w zaburzeniach snu);

- ryfampicyng (lek stosowany w gruzlicy):

- tiorydazyng (inny lek przeciwpsychotyczny);

- inne neuroleptyki, klasy la i Il przeciwarytmiczne, halofantryne, lewometadyl etylu,
mezorydazyne, tiorydazyne, pimozyd, sparfloksacyne, gatifloksacyne, moksyfloksacyne,
dolansetron mesylu, mefloking, sertindol lub cyzapryd (jednoczesne stosowanie moze
wydhuza¢ odstep QT);

- walproinian i pacjentem jest mtody dorosty lub dziecko;



- leki, ktoére majg wplyw na rytm serca, na przyktad leki powodujace zaburzenia elektrolitow
(zmniejszone st¢zenie potasu lub magnezu), takie jak leki moczopgdne (odwadniajace) lub
pewne antybiotyki (leki stosowane w zakazeniach).

Nie nalezy przerywac leczenia innymi lekami bez uprzedniego porozumienia z lekarzem lub
farmaceuta.

Stosowanie leku Symqguel XR z jedzeniem, piciem i alkoholem
- Przyjmowanie pokarmu moze zaburza¢ dzialanie leku, dlatego Symquel XR nalezy stosowac
przynajmniej godzing przed positkiem lub wieczorem przed pojsciem spac.
- Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w piciu napojow alkoholowych. Jednoczesne stosowanie leku
Symquel XR i alkoholu moze wywota¢ sennos¢.
- Nie nalezy spozywa¢ soku grejpfrutowego w czasie stosowania leku Symquel XR. Moze to
wplywac na sposob dzialania leku.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ sie lekarza. Leku Symguel XR nie
nalezy stosowaé w czasie cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Nastepujace objawy moga wystapic¢ u
noworodkow, ktorych matki stosowaty kwetiaping w ostatnim trymestrze ciazy (ostatnie trzy
miesigce cigzy): drzenia, sztywnos¢ i (lub) ostabienie migéni, sennos$¢, pobudzenie, trudnosci w
oddychaniu oraz trudnosci przy karmieniu. Jezeli u dziecka wystapi ktorykolwiek z tych objawow,
konieczne moze by¢ skontaktowanie si¢ z lekarzem._Leku Symquel XR nie nalezy stosowaé w
okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Tabletki moga powodowac senno$¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki
pacjent nie upewni si¢, jak lek na niego wptywa.

Lek Symquel XR zawiera laktoze
Lek Symquel XR zawiera laktoze, ktora jest rodzajem cukru. Jezeli u pacjenta stwierdzono
nietolerancje niektorych cukrow, powinien on skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

Wplyw na wyniki badania moczu na obecno$¢ lekéw

Jezeli u pacjenta przeprowadzane jest badanie moczu na obecno$é lekow, stosowanie leku Symquel
XR moze spowodowaé wystapienie pozytywnego wyniku na obecno$¢ metadonu lub niektorych
lekéw przeciwdepresyjnych zwanych trojeyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi (TLP) przy
zastosowaniu niektorych metod badania, nawet jezeli pacjent nie przyjmuje metadonu ani TLP. Jezeli
tak si¢ stanie, mozna wykona¢ bardziej szczegdlowe badania.

3. Jak stosowa¢ lek Symquel XR

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Dawke poczatkowa okresli lekarz.

Zazwyczaj stosowana (dobowa) dawka podtrzymujgca zalezy od choroby i potrzeb pacjenta, jednak
zwykle miesci si¢ w zakresie od 150 mg do 800 mg.

Sposob podawania

- Tabletki nalezy przyjmowac raz na dobg.

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

- Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.

- Tabletki nalezy przyjmowac bez pokarmu (przynajmniej godzing przed positkiem lub
wieczorem przed pojsciem spac); lekarz okresli, kiedy.

- Nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Symquel XR. Moze on
wplywaé na sposob dziatania leku.



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

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki leku u pacjenta z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Symquel XR nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Symquel XR

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, pacjent moze odczuwac senno$¢, zawroty
glowy, nieprawidlowe bicie serca. Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢
do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ tabletki Symquel XR ze soba.

Pomini¢cie zastosowania leku Symquel XR

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

Przerwanie stosowania leku Symquel XR
Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, nie nalezy przerywac stosowania leku, jesli lekarz tak nie

zdecyduje.

W razie naglego przerwania stosowania leku Symquel XR moga wystapi¢ trudnosci w zasypianiu
(bezsennosc¢) lub nudnosci, moga rowniez wystapic bole glowy, biegunka, wymioty, zawroty glowy
lub drazliwos¢. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki przed zakonczeniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej nizu 1 na 10 0séb):

- zawroty glowy (mogace powodowac upadki), bol glowy, sucho$¢ w ustach;

- uczucie sennosci (moze ustepowaé podczas dalszego stosowania leku Symquel XR) (moze
powodowac upadki);

- objawy odstawienne (objawy, ktore moga wystapi¢ po przerwaniu stosowania leku Symquel
XR), w tym trudnosci w zasypianiu (bezsennos$¢), nudnosci, bole glowy, biegunka, wymioty,
zawroty gtowy i rozdraznienie. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku w czasie od 1 do 2
tygodni;

- nieprawidlowe ruchy migéni, w tym trudno$ci w rozpoczeciu zamierzonego ruchu, drzenia,

niepokoj lub sztywno$¢ migsni bez jednoczesnego uczucia bolu;
- przybieranie na wadze;
- zmniejszenie stezenia hemoglobiny;
- zmiany stgzenia trdjglicerydow w surowicy krwi;
- zmiany st¢zenia cholesterolu catkowitego (gtéwnie cholesterolu frakcji LDL);
- zmniejszenie stezenia cholesterolu frakcji HDL.



Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 os6b):
- przyspieszenie czynnosci serca, kotatanie serca;
- zatkany nos;
- zaparcia, dolegliwo$ci zotagdkowe (niestrawno$¢), wymioty;
- ostabienie, omdlenia (mogg prowadzi¢ do upadkow);
- obrzeki rak lub nog;
- spadki ci$nienia podczas wstawania. Moga one powodowac¢ zawroty gtowy lub omdlenia
(moga powodowac upadki);
- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi;
- niewyrazne widzenie;
- nieprzyjemne sny i koszmary senne;
- zwigkszone uczucie gtodu;
- uczucie rozdraznienia;
- zaburzenia mowy i jezyka;
- mysli samobdjcze i poglebienie depres;ji;
- zmniejszenie liczby krwinek biatych obojetnochtonnych;
- zwigkszenie liczby granulocytow eozynochtonnych;
- zmniejszenie liczby biatych krwinek;
- zmniejszenie aktywnosci enzymdw tarczycy;
- zwigkszenie stgzenia hormonu tyreotropowego;
- zwigkszenie st¢zenia enzymow watrobowych w surowicy krwi;
- wzrost temperatury ciata powyzej normy (goraczka);
- skrécenie oddechu (dusznosé);
- zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 osdb):
- napady drgawek;
- reakcje uczuleniowe, ktore mogg obejmowac guzki (pecherze) na skorze, obrzgki skory i
okolicy ust;
- nieprzyjemne odczucia w obrgbie ndg (zwane rowniez zespotem niespokojnych nog);
- utrudnione potykanie;
- niekontrolowane ruchy, gtéwnie mi¢sni twarzy lub jezyka;
- zaburzenia seksualne;
- znaczace zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (anemia),obnizona ilo$¢ ptytek krwi;
- zmniejszenie stezenia sodu we krwi;
- niedoczynno$¢ tarczycy, zmniejszony poziom jednego z hormonow tarczycy;
- cukrzyca lub nasilenie istniejacej cukrzycy;
- wydhuzenie odcinka QT ;
- zmniejszenie czestosci akcji serca.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 oséb):

- wysoka temperatura ciata (gorgczka), dlugo utrzymujacy si¢ bél gardta lub owrzodzenia jamy
ustnej, przyspieszony oddech, pocenie si¢, sztywnos¢ migsni, uczucie sennosci lub omdlenia;

- zazoblcenie skory i gatek ocznych (zo6ltaczka);

- zapalenie watroby;

- dlugotrwata i bolesna erekcja (priapizm);

- obrzegk piersi i niespodziewane wydzielanie mleka (mlekotok);

- zaburzenia miesigczkowania;

- zakrzepy zylne szczegdlnie w nogach (objawy obejmuja obrzek, bol i zaczerwienienie nog),
ktore naczyniami krwiono$nymi mogg dostac si¢ do ptuc, powodujac bol w klatce piersiowe;j i
trudno$ci w oddychaniu. Jesli wystapi ktorykolwiek z objawow, nalezy natychmiast poradzi¢
si¢ lekarza;

- mowienie przez sen i zaburzenia odzywiania zwigzane ze snem,;

- stan zapalny trzustki (zapalenie trzustki);

- niska temperatura ciata (hipotermia);

- zespot metaboliczny;

- znaczne zmniejszenie jednego z typow biatych krwinek (agranulocytoza);
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- zwiekszenie aktywnos$ci fosfokinazy kreatynowej we krwi.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 10 000 o0séb):

- ciezka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze (choroba zwana zespotem Stevensa-
Johnsona);

- ciezkie reakcje uczuleniowe (zwane anafilaktycznymi), ktore moga powodowac trudnosci w
oddychaniu lub wstrzas;

- szybko pojawiajacy si¢ obrzek skory, zazwyczaj dookota oczu, ust lub gardta (obrzgk
naczynioruchowy);

- nieprawidtowe wydzielanie hormonu, ktory reguluje obje¢to$¢ moczu;

- rozpad widkien miesniowych i bol miesni (rabdomioliza).

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

- ciezkie schorzenie skory zwane martwicg toksyczno-rozptywna naskorka (silna wysypka
obejmujaca zaczerwienienie, tuszczenie i powstawanie pgcherzy - przypomina cigzkie
poparzenie) i rumien wielopostaciowy (nieregularne czerwone wykwity na skorze rak i nog);

- neutropenia. Moze ona zwigksza¢ podatno$¢ na zakazenia;

- zespodt odstawienny u noworodkoéw po narazeniu na dzialanie kwetiapiny w trzecim trymestrze

ciazy.

Leki z grupy, do ktorej nalezy Symquel XR, moga zaburzaé rytm serca, co moze by¢ powaznym
stanem, a w cigzkich przypadkach nawet powodowac zgon.

Niektore dziatania niepozadane ujawniajg si¢ podczas badan laboratoryjnych krwi. Zalicza si¢ do nich
zmiany stezenia niektorych thuszczow (trojgliceryddéw i cholesterolu catkowitego) lub cukru we krwi,
zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek, zmniejszenie stezenia sodu we krwi oraz
podwyzszenie stezenia hormonu — prolaktyny we krwi. Podwyzszenie poziomu prolaktyny moze w
rzadkich przypadkach prowadzi¢ do:

- obrzeku piersi i niespodziewanego wydzielania mleka, zaré6wno u kobiet, jak i mezczyzn;

- zaniku lub nieregularnej miesigczki u kobiet.
Co jakis$ czas lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan kontrolnych.

Dzieci i mlodziez

Te same dziatania niepozadane, ktore sa obserwowane u dorostych, moga wystapi¢ u dzieci i
miodziezy.

Czestos¢ wystepowania jednego z dziatan niepozadanych- drazliwosci, jest zgodna z obserwowang u
pacjentow dorostych, ale moze by¢ zwigzana z innymi implikacjami klinicznymi u dzieci i mtodziezy,
niz u pacjentow dorostych.

Ponizsze dziatania niepozadane obserwowano u dzieci i mlodziezy:

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz u 1 na 10 0osdb):
- zwiekszone cisnienie krwi.

Nastepujace dzialania niepozadane wystgpowaty u dzieci i mlodziezy czesciej niz u pacjentow
dorostych:

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej nizu 1 na 10 oséb):

- zwigkszone stezenia hormonu zwanego prolaktyng we krwi. Podwyzszenie stg¢zenia
prolaktyny moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do:
e obrzeku piersi i niespodziewanego wydzielania mleka, zardéwno u dziewczat, jak i

chlopcow;

e zaniku lub nieregularnej miesiaczki u dziewczat;

- zwiekszony apetyt,

- wymioty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania” wymienionego w

zalaczniku V*.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Symquel XR

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
Termin waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Symguel XR 50 mg:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Symaquel XR 200/300/400 mg:
Produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symqguel XR

- Substancja czynng leku jest kwetiapina.
Kazda tabletka zawiera 50 mg, 200 mg, 300 mg lub 400 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu
kwetiapiny).

- Ponadto lek zawiera:
Rdzen tabletki
Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu tlenek lekki, karagen, powidon
K30, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki
Karagen, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400
Tabletki 50 mg dodatkowo zawieraja: zelaza tlenek zotty (E 172) i zelaza tlenek czerwony (E
172).
Tabletki 200 mg i 300 mg dodatkowo zawieraja: zelaza tlenek zotty (E 172)
Nadruk:
Tusz czarny Opacode S-1-17823 black ink (zawiera glikol propylenowy, zelaza tlenek czarny
(E172), szelak).

Jak wyglada lek Symquel XR i co zawiera opakowanie

Symquel XR 50 mg: tabletki o przedtuzonym uwalnianiu barwy jasnordézowej do rézowej, w ksztatcie
kapsutki, dwuwypukte, z nadrukiem ,,305” wykonanym czarnym tuszem.

Symgquel XR 200 mg: tabletki o przedtuzonym uwalnianiu barwy z6ttej, w ksztatcie kapsuiki,
dwuwypukte, z nadrukiem ,,243” wykonanym czarnym tuszem.

Symquel XR 300 mg: tabletki o przedtuzonym uwalnianiu barwy jasnozéttej, w ksztatcie kapsutki,
dwuwypukte, z nadrukiem ,,244” wykonanym czarnym tuszem.

Symgquel XR 400 mg: tabletki o przedtuzonym uwalnianiu barwy biatej do prawie biatej, w ksztatcie
kapsutki, dwuwypukte, z nadrukiem ,,245” wykonanym czarnym tuszem.

Wielkos$ci opakowan: 10, 50, 60, 100 tabletek o przedluzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

SymPhar Sp. z 0.0.
ul. Wioska 1
00-777 Warszawa
Polska

Wytwérca
SymPhar Sp. z 0.0.

ul. Chetmzynska 249
04-458 Warszawa
Polska

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

PL: Symquel XR

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/02/2014



